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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lamictal 5 mg Zvykaci/dispergovatelné tablety
lamotrigin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lamictal a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lamictal uZivat
Jak se pripravek Lamictal uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lamictal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNA PN =

1. Co je pripravek Lamictal a k ¢emu se pouziva

Lamictal patii do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji antiepileptika, uziva se k 1é€bé dvou odlisnych
nemoci: epilepsie a bipolarni poruchy.

Lamictal 1é¢i epilepsii tim, ze v mozku blokuje pfenos signali, které spoustéji epileptické kiece

(zachvaty).

. U dospélych a déti od 13 let miize byt Lamictal uzivan samostatné nebo s jinymi piipravky,
které se uzivaji k 1€cbé epilepsie. Lamictal mlize byt také uzivan s jinymi ptipravky k 1écbé
epileptickych zachvatd, které se vyskytuji v ramci onemocnéni, které se nazyva Lennox-
Gastautv syndrom.

. U déti ve véku mezi 2 a 12 roky se Lamictal mize podavat s jinymi piipravky, které 1é¢i tyto
stavy. Piipravek mtze byt podan samostatné k 1é¢bé epileptickych zachvatl nazyvanych typické
absence.

Lamictal se rovnéz uziva k 1é¢bé bipolarni poruchy. Pacienti s bipolarni poruchou (n¢kdy
nazyvanou maniodepresivni psychdza) maji extrémni zmény nalad s obdobim manie (povznesena
nalada nebo euforie), které stiida obdobi deprese (hluboky smutek nebo zoufalstvi). K pfedchazeni
deprese vyskytujici se u bipolarni poruchy se dosp€lym od 18 let mize podavat Lamictal samostatné
nebo s jinymi pfipravky. Neni je§t€ zndmo, jak v téchto pfipadech Lamictal plisobi na mozek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Lamictal uZivat
Neuzivejte piipravek Lamictal

. JestliZe jste alergicky(a) na lamotrigin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



Jestlize se Vas toto tyka:
—  Informujte o tom lékai‘e a neuzivejte ptipravek Lamictal.

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatieni pri uZiti pripravku Lamictal je zapotiebi

Pied uzitim pripravku Lamictal se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

. JestliZe mate jakékoli onemocnéni ledvin.

. JestliZe se u Vas nékdy po uZziti lamotriginu nebo jiného piipravku k 1é¢bé bipolarni poruchy
nebo epilepsie objevila vyrazka.

. JestliZe se u Vas objevi vyrazka nebo spaleni od slunce po uziti lamotriginu a vystaveni se

slunci nebo umélému zareni (napf. v solariu). Vas 1ékat zkontroluje Vasi 1écbu a miize Vam
doporucit vyhybat se slunecnimu zafeni nebo se chranit pied sluncem (napt. pouzivat opalovaci
krém a/nebo nosit ochranny odév).

. JestliZe se u Vas nékdy po uzivani lamotriginu rozvinula meningitida (prectéte si popis téchto
priznakii v bodé 4 této pribalové informace: Vzdcné nezadouci ucinky).

. JestliZe jiz uzivate 1é¢ivé pripravky, které obsahuji lamotrigin.

. JestliZe mate predpoklad k onemocnéni, které se nazyva syndrom Brugadovych, nebo jiné

srdecni 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. Pokud pozorujete
tento stav, porad’te se se svym lékafem.

Jestlize se Vas toto tyka:
—  Reknéte o tom svému lékari, aby mohl rozhodnout o snizeni davky, nebo Ze Lamictal pro Vas
neni vhodny.

Diilezita informace o potencialné Zivot ohroZujicich reakcich

U malého poctu pacientii uzivajicich Lamictal se mtze vyskytnout alergicka reakce nebo potencialné
Ty mohou zahrnovat Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN)

a lekovou reakci s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

O téchto priznacich byste mél(a) védét, abyste si na né mohl(a) dat béhem uzivani ptipravku Lamictal
pozor. Toto riziko muze byt spojeno s variantou genti u osob asijského ptivodu (zejména ¢inského
(nérodnost 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 diive, neZ zaCnete
pripravek Lamictal uzivat.

> Piectéte si popis téchto priznaki v bodé 4 této pribalové informace - Potencialné zivot
ohrozujici reakce: pro pomoc se neprodlené obratte na Iékare.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH)

U pacientt uzivajicich lamotrigin byly hlaSeny ptipady vzacné, ale velmi zdvazné reakce imunitniho
systému.

Pokud se béhem uzivani lamotriginu vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaku, ihned kontaktujte
svého lékaie nebo 1ékarnika: horecka, vyrazka, neurologické ptiznaky (napt. chvéni nebo ties, stav
zmatenosti, poruchy funkce mozku).

MySlenky na sebepo$Skozovani nebo sebevrazedné myslenky

Antiepileptika se uzivaji k 16cbé nékterych onemocnéni véetné epilepsie a bipolarni poruchy.

U pacientt s bipolarni poruchou se mohou ob¢as vyskytnout myslenky na sebeposkozovani nebo
spachani sebevrazdy. Trpite-1i bipolarni poruchou, mohou se u Vas tyto myslenky vyskytnout s vetsi
pravdépodobnosti, kdyz:

. Poprvé zacinate s 1éCbou.
. Jiz diive jste pfemyslel(a) o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
. Je Vam méné nez 25 let.



Mate-li pfi uzivani pripravku Lamictal Gizkostné myslenky nebo stavy, nebo pozorujete-li, Ze se citite
hiiF, nebo se rozvijeji nové priznaky:
—  Neprodlené vyhledejte 1ékai'e nebo pomoc v nejbliZ§i nemocnici.

Mohlo by 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 pi‘ecetli tuto
pribalovou informaci. MiZete je pozadat, aby Vam sdélili, pokud jsou Vasi depresi nebo jinou
zménou ve Vasem chovani znepokojeni.

U nékterych pacientli léCenych antiepileptiky, jako je naptiklad Lamictal, se vyskytly myslenky
na sebeposkozeni ¢i sebevrazdu. Jestlize kdykoliv pocitite stejné myslenky, okamzité kontaktujte
svého 1ékare.

Uzivate-li Lamictal pri epilepsii

U nékterych typil epilepsie se béhem 1écby piipravkem Lamictal zachvaty kie¢i mohou obcas
zhorSovat nebo se vyskytnout ¢astéji. Nektefi pacienti mohou zazit tézké zachvaty, které mohou
zpusobit zdvazné zdravotni problémy. Pokud se pfi uzivani ptipravku Lamictal vyskyt epileptickych
zachvatl zvysi nebo mate-li tézké epileptické zachvaty:

—  Neprodlené vyhledejte lékare.

Lamictal se nepodava pacientim do 18 let k 1é¢bé bipolarni poruchy.
Ptipravky k 1écbé deprese a jinych mentalnich poruch zvysuji riziko sebevrazednych myslenek
a chovani u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lamictal

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZival(a) nebo které mozZna budete uZivat, v¢éetn¢ bylinnych pfipravki nebo jinych 1ékd, které jsou
dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Aby Vam Vas 1ékai mohl s jistotou piedepsat spravnou davku ptipravku Lamictal, potfebuje védeét,
zda uzivate dalsi Iéky k 1écbe epilepsie nebo dusevnich chorob. Tyto ptipravky zahrnuji:

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

Lithium, olanzapin nebo aripiprazol k 1¢cbé duSevnich poruch.

Bupropion k 1écb¢ dusevnich poruch nebo k odvykani kouieni.

Paracetamol k 1écbé bolesti a horecky.

UZzivéte-li n€ktery z vySe uvedenych piipravki, informujte o tom svého lékare.
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Néktera 1é¢iva ovliviuji pripravek Lamictal nebo mohou zvySovat pravdépodobnost, Ze se u pacientd

objevi nezadouci ucinky. Mezi tyto léky patii:

Valproat, ktery se uziva k 1écbé epilepsie a dusevnich poruch.

Karbamazepin, ktery se uziva k 1écb¢ epilepsie a duSevnich poruch.

Fenytoin, primidon nebo fenobarbital, které se uzivaji k 1écb¢ epilepsie.

Risperidon, ktery se uziva k 1¢cbé dusSevnich poruch;

Rifampicin, ktery je antibiotikem;

Léky, které se uzivaji k 1écbé infekce virem lidské imunodeficience (HIV) (kombinace

lopinaviru a ritonaviru nebo atazanaviru a ritonaviru);

Hormonalni antikoncepce, naptiklad jeji tabletova forma (viz nize).

—  Pokud uzivate, zacinate uzivat nebo jste prestal(a) uzivat jakykoliv z vy$e uvedenych pripravkd,
informujte o tom svého lékare.

Hormonalni antikoncepce (jako je jeji tabletova forma) muZe ovlivnit pisobeni piipravku
Lamictal.



Lékaf Vam miize doporucit, zda mate uzivat urcity typ hormonalni antikoncepce, nebo jiny zpisob,
jako napiiklad kondom, pesar nebo nitrod€lozni télisko. UZivate-1i hormonalni antikoncepci ve formé
tablet, Iékat Vam muze odebirat krev, aby zkontroloval hladinu ptipravku Lamictal. Uzivate-li nebo
planujete-li zacit uzivat hormonalni antikoncepci:

—  Informujte o tom svého lékare, ktery Vam doporuci nejvhodnéjsi zptisob antikoncepce.

Lamictal mlze rovn€z ovlivnit zpisob uc¢inku hormonalni antikoncepce, ackoliv je nepravdépodobné,

ze by snizil jeji G¢innost. Uzivate-1i hormonalni antikoncepci a zpozorujete-li néjakou zménu Vaseho

menstruac¢niho cyklu, jako naptiklad Castéjsi krvaceni nebo $pinéni mezi menstruacemi:

—  Informujte o tom svého lékafe. Muze to byt znamkou toho, ze Lamictal ovliviiuje zptisob
ucinku antikoncepce.

Téhotenstvi a kojeni

—  Pokud jste téhotnd, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo plianujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

. Lécbu byste neméla prerusovat bez doporuceni lékare. To je obzvlast’ dilezité, pokud mate
epilepsii.

. Té&hotenstvi miiZze zménit G¢innost ptipravku Lamictal, a proto mozna budete potiebovat krevni
testy, aby Vam mohla byt upravena davka.

. Existuje mirn€ zvysené riziko vyskytu vrozenych vad, véetné rozstépu rtu nebo patra, pokud je
Lamictal uzivan béhem prvnich 3 mésici t¢hotenstvi.

. Jestlize planujete t€¢hotenstvi, nebo jste-li jiz t€hotna, mize Vam lékat doporucit, abyste navic

uzivala kyselinu listovou.

JestliZe kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékai‘em nebo lékarnikem d¥ive, nezZ
zalnete tento pripravek uZzivat. U¢inna latka tohoto piipravku prechazi do mateiského mléka a mize
mit vliv na Vase dité. Pokud se rozhodnete kojit, 1ékar Vas bude informovat o rizicich a piinosech
kojeni béhem uzivani lamotriginu, a bude pribézné sledovat Vase dité se zaméfenim na vyskyt
ospalosti, vyrazky nebo nizkého ptirustku t€lesné hmotnosti. Pokud u svého ditéte zpozorujete nektery
z téchto priznaki, informujte svého 1ékare.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Lamictal mize zpusobit zavraté a dvojité vidéni.

—  Nerid’te dopravni prosti‘edky ani neobsluhujte Zadné stroje, pokud nemate jistotu, ze Vas
pfipravek neovliviiuje.

Mate-li epilepsii, porad’te se se svym lékai‘em ohledné Fizeni a obsluhovani stroju.

Piipravek Lamictal obsahuje méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Zvykaci/dispergovatelné
tableté, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Lamictal uZiva

Vidy uZivejte tento piipravek pi‘esné podle pokynii svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Kolik pripravku Lamictal se uziva
Muze chvili trvat, nez se najde VaSe optimalni davka piipravku Lamictal. Davka, kterou budete uzivat,
zavisi na:

. Vasem véku;
. Uzivani ptipravku Lamictal s jinymi 1éky.
. Jakychkoliv problémech s ledvinami nebo jatry.



Na zacatku Vam Vas 1ékar predepise 1é¢bu nizsi davkou a v prib&éhu nékolika tydnt ji bude pomalu
zvySovat do té doby, nez zjisti, Ze Vam davka prospiva (i¢inna davka). Nikdy neuZivejte vice
pripravku Lamictal, neZ Vam lékar doporucil.

Obvykla u¢innd davka pripravku Lamictal pro dospélé a déti od 13 let véku je mezi 100 mg a 400 mg
podavana kazdy den.

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

Pripravek Lamictal v lékové formé Zvykaci/dispergovatelna tableta neni v CR registrovan o sile vyssi
nez 5 mg. Na trhu jsou k dispozici lécivé pripravky s obsahem lamotriginu o vyssich silach v lékové
formé tableta.

Podévani pfipravku Lamictal détem mladSim 2 let se nedoporucuje.
Jak se pripravek Lamictal uziva

Déavku ptipravku Lamictal uzivejte jednou nebo dvakrat denn¢, jak Vam doporucil 1ékar. Miize se
uzivat s jidlem nebo bez jidla.

. Vidy uzZivejte celou davku, kterou Vam predepsal 1ékar. Nikdy neuzivejte pouze ¢ast tablety.

Lékatf Vam miiZze rovnéz doporudit, abyste zahajil(a) nebo ukon¢il(a) uzivani jinych 1ékl v zavislosti
na onemocnéni, pro které jste 1éCen(a), a podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.

Zvykaci/dispergovatelnou tabletu piipravku Lamictal miiZete bud’ spolknout veelku a zapit trochou
vody, nebo ji rozzvykejte, nebo si pfipravte roztok smichanim tablety s vodou. Nikdy neuzivejte pouze
cast roztoku.

Pokud tabletu zZvykate:

Budete ji mozna potiebovat v daném okamziku zapit malym mnozstvim vody, kterd Vam pomiize
tabletu ve VaSich ustech rozpustit. Potom vypijte jesté dalsi vodu, abyste si byl(a) jisty(4), Ze byla
spolknuta cela davka 1éku.

Priprava roztoku:

Tabletu vlozte do sklenice s takovym mnozstvim vody, aby voda zakryla celou tabletu.
Bud’ roztok zamichejte, aby se tableta rozpustila, nebo pockejte, nez se tableta cela rozpusti.
Cely roztok vypijte.

Abyste si byl(a) jisty(a), Ze jste uzil(a) cely ptipravek a ze ¢ast z ného nezlstala ve sklenici,
pridejte do ni malé mnozstvi vody a vypijte.

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

—  Thned vyhledejte svého lékaie nebo nejbliZsi 1ékai'skou pohotovost. Je-li to mozné, ukazte
jim krabicku ptipravku Lamictal.

wewr

nezadouci u€inky, které mohou byt smrtelné.

U nékterych pacientt, kteti uzili ptili§ velké mnozstvi ptipravku Lamictal, se mohou vyskytnout
nékteré z té€chto priznakd:

Rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i (nystagmus);

Nemotornost a nedostatecna koordinace ovliviwgjici rovnovahu (ataxie);

Zmeény srde¢niho rytmu (obvykle zjisténé na EKG);

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



JestliZe jste zapomnél(a) uzit jednu davku piipravku Lamictal
Neuzivejte dalSi tablety, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze uZijte svou nasledujici
davku v obvykly ¢as.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit vice davek pripravku Lamictal
—  Pozadejte svého lékare o radu, jak opét zahajit 1écbu. Je dilezité, abyste to udélal(a).

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

Uzivate-li pripravek Lamictal k 1é¢bé epilepsie

Koncite-li s uzivanim ptipravku Lamictal, je dileZité, aby byla Vase davka sniZovana postupné po
dobu 2 tydni. Pokud nahle ukoncite uzivani piipravku Lamictal, miZe dojit k navratu epileptickych
zachvatl nebo jejich zhorSeni.

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

Muize trvat uritou dobu, nez piipravek Lamictal za¢ne Gi¢inkovat. Proto je nepravdépodobné, Ze se
budete okamzité citit 1épe. Pokud 1é¢bu piipravkem Lamictal zastavite, VaSe davka nemusi byt
postupné snizovana. Pokud vSak chcete ukoncit uzivani ptipravku Lamictal, mél(a) byste o tom
nejprve informovat svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Potencialné Zivot ohroZujici reakce: pro pomoc se neprodlené obrat’te na lékare
U malého poctu pacientii uzivajicich Lamictal se mtze vyskytnout alergicka reakce nebo potencialné
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Tyto ptiznaky se obvykle objevuji béhem prvnich n¢kolika mésici 1écby ptipravkem Lamictal,
obzvlast’ jsou-li pocatecni davky prilis vysoké nebo pokud je davkovani zvyseno pfilis rychle,
pripadné pokud je Lamictal uzivan s 1ékem zvanym valproat. Nékteré z priznakid se vyskytuji ¢astéji
u déti, proto by jejich rodi¢e méli dbat zvysené opatrnosti.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

. Kozni vyrazky nebo zrudnuti, které se mtize rozvinout v zavazné nebo nékdy zivot ohrozujici
kozni reakce véetné vyrazky s terCovitymi lézemi (erythema multiforme), rozsitené vyrazky

s puchyii a olupujici se kizi zejména v okoli Ust, nosu, o¢i a genitalii (Stevensiv-Johnsoniiv
syndrom), rozsahlé olupovani kiize (na vice nez 30 % povrchu téla - foxicka epidermdalni
nekrolyza) nebo rozsahlé vyrazky se zasazenim jater, krve a jinych té€lesnych organt (Iékova
reakce s eosinofilii a systémovymi pfiznaky, také znama jako syndrom ptecitlivélosti DRESS).
Vredy v ustech, v krku, v nose nebo na genitaliich (zevnich pohlavnich organech).

Bolesti v tstech nebo zéervenani a otok o€i (konjunktivitida - zanét spojivek).

Vysokou teplotu (horecku), ptiznaky podobné chiipce, nebo ospalost.

Otok obliceje nebo zdui‘eni uzlin na krku, v podpazi, nebo v tfislech.

Neocekavané krvaceni nebo podlitiny nebo zmodrani prsti;

Bolest v krku nebo Castéjsi vyskyt infekénich onemocnéni nez obvykle (napf. nachlazeni).
Zvysené hladiny jaternich enzymi pozorované v krevnich testech.

Zvyseni poctu urcitého druhu bilych krvinek (eosinofila).

Zvétseni lymfatickych uzlin.

Zasazeni t€lesnych organtl véetné jater a ledvin.



V mnohych pfipadech 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 1éCeny.

Pokud pozorujete néktery z téchto priznaki:

—  Ihned kontaktujte 1ékare. Vas 1ékaf miize rozhodnout, Ze provede jaterni testy, vySetfeni
ledvin nebo krve a mtize Vam 1é¢bu piipravkem Lamictal ukoncit. Pokud dojde k rozvoji
Stevensova-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékat Vas upozorni, ze
uz nesmite pripravek lamotrigin nikdy znovu uzivat.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH) (viz bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ptipravek Lamictal uzivat).

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti:
. Bolest hlavy;

. Kozni vyrazka.

Casté neZzadouci Gdinky

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

Pocit ospalosti nebo otupélost;

Zavratg;

Chvéni nebo tfes;

Poruchy spanku (insomnie);

Pocit neklidu (agitovanost);

Prtjem;

Sucho v tustech;

Nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni;
Pocit tnavy;

Bolest zad, kloubti nebo kdekoliv jinde.

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti:

Nemotornost nebo nedostatecna koordinace (ataxie);

Dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni;

Neobvykla ztrata nebo tidnuti vlasi (alopecie);

Kozni vyrazka nebo spaleni od slunce po vystaveni se slunci nebo umélému zateni
(fotosenzitivita).

Vzacné nezadouci Gcinky

Mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacient:

. Kozni reakce, pti které vznikaji ¢ervené skvrny nebo skvrny na kuzi, které mohou vypadat jako
ter¢ nebo ,,volské oko* s tmavé cervenym stfedem obklopenym svétlejsimi cervenymi krouzky
(erythema multiforme);

. Zivot ohrozujici kozni reakce (Stevensiiv-Johnsonitv syndrom): (prectete si také informaci
na zacatku bodu 4);
° Skupina ptiznakd zahrnujicich sou¢asné: horecku, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy,

ztuhlost $ije a vyraznou citlivost na jasné svétlo. To miiZze byt zplisobeno zédnétem blan, které
pokryvaji mozek a michu (meningitida - zdnét mozkovych blan). Tyto ptiznaky obvykle odezni
po ukoncéeni 1é¢by, pokud vSak pokracuji nebo se zhorsuji, vyhledejte svého lékaie.

. Rychlé, nekontrolované pohyby o¢i (nystagmus);

. Svédéni oci s vytokem a podrazdénymi ocnimi vic¢ky (konjunktivitida - zanét spojivek).

Velmi vzicné nezadouci u¢inky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacienti:



Zivot ohrozujici kozni reakce (toxickd epidermalni nekrolyza): (pirectéte si také informaci

na zacatku bodu 4);

Lékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS): (prectete si take informaci

na zacatku bodu 4);

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

Otok obliceje (edém) nebo zduteni uzlin na krku, v podpazi, nebo v tiislech (lymfadenopatie):
(precteéte si také informaci na zacatku bodu 4);

Zména jaternich funkci, které se projevi v krevnich testech, nebo selhani jater: (prectete si také
informaci na zacatku bodu 4);

Zavazna porucha krevni srazlivosti, ktera mize vést k neocekavanému krvaceni nebo tvorbé
modfin (diseminovand intravaskularni koagulopatie): (prectete si takeé informaci na zacatku
bodu 4);

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH) (viz bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete piipravek Lamictal uzivat);

Zmény, které se mohou odhalit pfi vySetfeni krve — v€etné sniZeni poctu cervenych krvinek
(anémie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytéza), snizeni poctu
krevnich destiek (trombocytopenie), snizeni poctu vsech zminénych typt krevnich ¢astic
(pancytopenie) a porucha kostni dfené, ktera se nazyva aplastickd anémie;

Halucinace (,,vidéni“ nebo ,,slySeni“ véci, které nejsou skute¢né);

Zmatenost;

Porucha rovnovahy nebo ztrata koordinovanych pohybu pfi chiizi;

Nekontrolovatelné opakované pohyby téla a/nebo zvuky nebo slova (ziky), nekontrolovatelné
svalové kiece postihujici oc¢i, hlavu a trup (choreoatetoza), nebo jiné neobvyklé pohyby téla,
jako napftiklad skubani, chvéni nebo ztuhlost;

U pacientt, kteti jiz maji epilepsii, Castejsi vyskyt epileptickych zachvati;

ZhorSeni ptiznakl u pacienti, ktefi maji Parkinsonovou chorobu;

Lupoidni (lupénce podobné) reakce (pfiznaky mohou zahrnovat: bolest zad nebo kloubi, ktera
muze byt nékdy doprovazena horeckou a/nebo celkovou nemoci).

Dalsi nezadouci u¢inky
U malého poctu pacientli se objevily dalsi nezadouci ucinky, jejichz presny vyskyt neni znam:

Byly hlaseny ptipady kostnich poruch vcetné osteopenie (ubyvani kostni tkang), osteopordzy
(profidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé léCen(a) antiepileptiky, pokud Vam
v minulosti byla diagnostikovana osteopordza nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym
lékafem nebo I€karnikem.

Zanét ledviny (tubulointersticialni nefritida), nebo zanét obou ledvin aoka (syrndrom
tubulointersticialni nefritidy a uveitidy).

Nocéni mury.

Snizena imunita kvtli niz§im krevnim hladinam protilatek, které pomahaji chranit pted infekci,
nazyvanych imunoglobuliny.

Cervené uzliky nebo skvrny na kiizi (pseudolymfom,).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



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

5. Jak pripravek Lamictal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrech, krabicce nebo
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lamictal nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.
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

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co zZvykaci/dispergovatelné tablety pripravku Lamictal obsahuji

Lécivou latkou je lamotrigin.

Jedna zvykaci/dispergovatelnd tableta obsahuje 5 mg lamotriginu.

Pomocnymi latkami jsou: uhli¢itan vapenaty, ¢astecné substituovand hyproldza, kiemicitan

hotec¢nato-hlinity, sodna stil karboxymethylskrobu (typ A), povidon K30, sodna siil sacharinu,
magnesium-stearat, aroma ¢erného rybizu.

Jak Zvykaci/dispergovatelné tablety piipravku Lamictal vypadaji a co obsahuje toto baleni

Zvykaci/dispergovatelné tablety piipravku Lamictal (viech sil) jsou bilé az téméF bilé a mohou byt
slabé mramorované. Voni po ¢erném rybizu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lamictal 5 mg zvykaci/dispergovatelné tablety jsou protahlého tvaru se zaoblenymi stranami.
Na jedné strané jsou oznaceny ,,GSCL2%, na druhé strané ,,5%.
Jedno baleni obsahuje blistry s 10, 14, 28, 30, 42, 50 nebo 56 tabletami nebo lahvicku
s 14, 28, 30, 42, 56 nebo 60 tabletami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznaii, Polsko.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Rakousko Lamictal Belgie Lamictal Bulharsko Lamictal
Chorvatsko Lamictal Kypr Lamictal Ceské republika Lamictal
Dansko Lamictal Estonsko Lamictal Finsko Lamictal
Francie Lamictal Némecko Lamictal Recko Lamictal
Mad’arsko Lamictal Island Lamictal Irsko Lamictal
Italie Lamictal Lotyssko Lamictal Litva Lamictal
Lucembursko  Lamictal Malta Lamictal Nizozemsko Lamictal
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Norsko Lamitrin Polsko Lamitrin Portugalsko Lamictal
Lamitrin S

Rumunsko Lamictal Slovenska republika Lamictal Slovinsko Lamictal

Spanélsko Lamictal Svédsko Lamictal




