Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lamilept, 25 mg, tabletki
Lamilept, 50 mg, tabletki
Lamilept, 100 mg, tabletki

Lamotriginum

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lamilept i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamilept
Jak stosowac lek Lamilept

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lamilept

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest lek Lamilept i w jakim celu si¢ go stosuje

Lamilept nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Stosuje si¢ go w leczeniu
dwoch schorzen - padaczki oraz zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

Dzialanie leku Lamilept w leczeniu padaczki polega na blokowaniu impulséw w mdzgu
wywotujacych napady padaczkowe.
e U dorostych i u dzieci w wieku 13 lat i powyzej, Lamilept moze by¢ stosowany pojedynczo
lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu padaczki. Lamilept 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 Lamilept moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
w leczeniu tych schorzen. Moze by¢ stosowany pojedynczo w leczeniu rodzaju padaczki
zwanego typowymi napadami nieswiadomosci.

Lek Lamilept leczy takze zaburzenia afektywne dwubiegunowe.

U o0sbb z chorobg afektywna dwubiegunowsg (czasami nazywang psychozg maniakalno-depresyjng)
wystepuja skrajne wahania nastroju, z okresami manii (pobudzenie lub euforia) na przemian z
okresami depresji (gteboki smutek lub rozpacz). U dorostych w wieku 18 lat i powyzej, Lamilept
moze by¢ stosowany samodzielnie lub z innymi lekami, w celu zapobiezenia epizodom depresji, ktdre
wystepuja w chorobie afektywnej dwubiegunowe;j. Nie jest jeszcze wiadomo, jaki wplyw wywiera
Lamilept dziatajac w ten sposob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamilept
Kiedy nie stosowa¢ leku Lamilept
e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na lamotryging lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli wystapi wyzej wymieniony przypadek:



—  Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego i nie przyjmowac leku Lamilept.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Lamilept:

o jezeli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek

o jezeli u pacjenta wystapila kiedykolwiek wysypka po zastosowaniu lamotryginy lub innych
lekow stosowanych w leczeniu zaburzen afektywnych lub padaczki

e jezeli u pacjenta po przyjeciu lamotryginy wystapila wysypka lub oparzenie sloneczne w
wyniku narazenia na dzialanie Swiatla slonecznego 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 ochronnej).

e jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapilo zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych po
zastosowaniu lamotryginy (nalezy przeczytaé opis objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki:
Rzadkie dzialania niepozgdane)

e jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy lamotrygine
jezeli u pacjenta wystepuje schorzenie zwane zespolem Brugadow lub inne choroby
serca. Zespot Brugadow jest uwarunkowang genetycznie choroba serca objawiajaca si¢
zaburzeniami czynnosci elektrycznej w sercu. Nieprawidlowe zapisy w EKG wiazg si¢ z
arytmia (nieprawidlowym rytmem serca), ktéra moze by¢ spowodowana przyjmowaniem
lamotryginy. Jesli taka sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych przypadkow:
—  Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, ktory moze zaleci¢ zmniejszenie dawki lub
zdecydowac, ze lek Lamilept nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Wazne informacje dotyczace potencjalnie zagrazajacych zyciu reakcji

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Lamilept wystepuje reakcja alergiczna lub

potencjalnie ci¢zka reakcja skorna, ktora nieleczona moze prowadzi¢ do powazniejszych stanow.

Moga one obejmowac zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens—Johnson syndrome), martwice

toksyczno-rozptywna naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) oraz zespot nadwrazliwosci

polekowej z eozynofilia oraz objawami og6lnoustrojowymi (DRESS, ang. Drug Rash with

Eosinophilia and Systemic Symptoms). Pacjent powinien wiedzie¢, na jakie objawy zwraca¢ uwage w

trakcie stosowania leku Lamilept.

—  Nalezy przeczyta¢ opis tych objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki, w czgsci ,,Potencjalnie
zagrazajgce zyciu reakcje: nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie z lekarzem”.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)

U pacjentow przyjmujacych lamotryging notowano przypadki rzadkiej, lecz bardzo ci¢zkiej reakcji ze

strony uktadu immunologicznego.

—  Jedli podczas przyjmowania lamotryginy u pacjenta wystgpig nastepujace objawy: gorgczka,
wysypka, objawy neurologiczne (np. drzenia lub dreszcze, stan splgtania, zaburzenia czynnosSci
moézgu), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie

Leki przeciwpadaczkowe stosowane sa w leczeniu kilku schorzen, w tym padaczki i zaburzen
afektywnych dwubiegunowych. U pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moga
niekiedy wystapi¢ mysli o samouszkodzeniu lub popetnieniu samobdjstwa. Jezeli u pacjenta wystepuja
zaburzenia afektywne dwubiegunowe, takie my$li moga pojawiac si¢ czesciej:

o podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy
o jezeli pacjent mial juz wczeéniej mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie
. jezeli pacjent jest w wieku ponizej 25 lat

Jezeli u pacjenta wystepuja niepokojace mysli lub doznania, lub jesli podczas stosowania leku
Lamilept u pacjenta nastapi pogorszenie samopoczucia lub wystgpig nowe objawy:



—  Nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udaé do najblizszego szpitala w
celu uzyskania pomocy.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego, opiekuna lub przyjaciela o tym, ze u

pacjenta moze wystapi¢ depresja lub znaczace zmiany nastroju i poproszenie ich o przeczytanie

tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ ich o poinformowanie go, gdy zauwaza, ze wystapila u niego

depresja lub niepokojgace zmiany w zachowaniu.

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

Stosowanie leku Lamilept w leczeniu padaczki

Napady w niektorych rodzajach padaczki moga niekiedy ulec nasileniu lub wystgpowac czesciej
podczas stosowania leku Lamilept. U niektorych pacjentow moga wystapic¢ cigzkie napady, ktore
mogg stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia pacjenta. Jezeli podczas leczenia lekiem Lamilept
napady wystepuja czesciej lub jesli wystapi ciezki napad:

—  Nalezy jak najszybciej uda¢ sie do lekarza.

Dzieci i mlodziez

Leku Lamilept nie nalezy stosowaé w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych u
pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Leki stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen
psychicznych zwigkszaja ryzyko wystgpienia mysli lub zachowan samobojczych u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Lamilept a inne leki

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

Lekarz prowadzacy musi wiedzie¢, ze pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu padaczki lub
zaburzen psychicznych. Pozwoli to na ustalenie odpowiedniej dawki leku Lamilept. Do tych lekdw
nalezg:
e oksykarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetyracetam, pregabalina, topiramat,
zonisamid, stosowane w leczeniu padaczki
e lit, olanzapina lub aripiprazol stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych
e bupropion, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w leczeniu uzaleznienia od
nikotyny
e paracetamol, stosowany w leczeniu bolu i goraczki
—  Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych
lekow.

Niektére leki wehodzg w interakceje z lekiem Lamilept lub zwigkszajg ryzyko wystgpienia 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, ktdra jest antybiotykiem
leki stosowane w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)
(potaczenie lopinawiru z rytonawirem lub atazanawiru z rytonawirem),

e hormonalne $rodki antykoncepcyjne takie jak pigutka antykoncepcyjna (patrz ponizej)
—  Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych

lekow lub jesli rozpoczyna lub zaprzestaje przyjmowania ktéregokolwiek z tych lekdw.

Hormonalne §rodki antykoncepcyjne (takie jak pigulka antykoncepcyjna) moga mieé¢ wplyw na
dzialanie leku Lamilept



Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie okre§lonego rodzaju hormonalnego $rodka
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 stezenia leku Lamilept we krwi. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne $rodki
antykoncepcyjne lub planuje rozpoczecie stosowania:

—  Nalezy porozmawiaé z lekarzem prowadzacym o odpowiedniej metodzie antykoncepcji.

Lek Lamilept rowniez moze wptywac na dziatanie hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych,

chociaz jest mato prawdopodobne, by zmniejszat ich skuteczno$¢. Jezeli pacjentka stosuje hormonalne

srodki antykoncepcyjne i zauwazy jakiekolwiek zmiany w cyklu miesigczkowym, takie jak

krwawienie lub plamienie migdzymiesiaczkowe:

—  Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego. Takie objawy moga swiadczy¢ o wptywie leku
Lamilept na dziatanie $rodka antykoncepcyjnego.

Ciaza i karmienie piersia

—  Jezeli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze byé¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym. Jest
to szczegolnie wazne, jesli pacjent ma padaczke.

¢ Cigza moze zmienia¢ skuteczno$¢ leku Lamilept, dlatego tez moze zaistnie¢ potrzeba
wykonania badan krwi oraz dostosowania dawki leku Lamilept.

e Moze nastgpi¢ niewielki wzrost ryzyka wystapienia wad wrodzonych, w tym rozszczepu warg i
podniebienia, jesli lek Lamilept jest przyjmowany w trakcie pierwszych trzech miesigcy ciazy.

o Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub jest w ciazy, lekarz prowadzacy moze zalecic¢
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 Lamilept przenika do
mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Lekarz prowadzacy porozmawia o ryzyku i
korzysciach karmienia piersig w trakcie stosowania leku Lamilept i jezeli pacjentka zdecyduje
si¢ na karmienie piersia, bedzie co jaki$ czas badat dziecko, czy nie wystepuje u niego
nadmierna senno$¢, wysypka lub ma za maty przyrost masy ciata. Jesli zauwazy si¢
ktorykolwiek z tych objawow u dziecka, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Lamilept moze powodowaé zawroty glowy i podwdjne widzenie.

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

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

Lamilept zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lamilept zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lamilept, 100 mg, tabletki zawiera zélcien pomaranczowg FCF (E 110).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢ lek Lamilept

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Jakie dawki leku Lamilept nalezy stosowad
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Lamilept moze wymagac czasu. Dawka przyjmowana
przez pacjenta zalezy od:

e wieku pacjenta

e czy pacjent przyjmuje lek Lamilept w skojarzeniu z innymi lekami

e czy u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby nerek lub watroby.

Lekarz prowadzacy przepisze na poczatku mata dawke, a nastepnie stopniowo, w ciagu kilku tygodni
zwigkszy dawke, az do osiggniecia dawki skutecznej dla pacjenta (zwanej dawkq efektywng). Nie
nalezy nigdy przyjmowac wiekszej dawki leku Lamilept niz ta zalecona przez lekarza
prowadzacego.

Zazwyczaj dawka efektywna leku Lamilpet u dorostych i u dzieci w wieku 13 lat lub wiecej Wynosi
0d 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
wynoszacej 200 mg na dobe.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat stosowanie leku Lamilept nie jest zalecane.

Przyjmowanie dawki leku Lamilept
Dawke leku Lamilept nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobg, zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego. Lek Lamilept mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
e Nalezy zawsze przyjmowac calg dawke przepisang przez lekarza. Nie nalezy nigdy
przyjmowac tylko czesci tabletki.

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

Tabletki 25 mg, 100 mg
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia. Tabletek nie
nalezy zu¢ ani rozgryzac.

Tabletki 50 mg
Nalezy przyjac¢ calg tabletke. Tabletek nie nalezy przetamywac, zu¢ ani rozgryzac.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lamilept
—  Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem pomocy
doraznej. Jezeli to mozliwe nalezy pokaza¢ opakowanie leku Lamilept.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku Lamilept istnieje wieksze prawdopodobienstwo
wystapienia ciezkich dzialan niepozadanych, ktére moga by¢ zakonczone zgonem.

U osoby, ktora zastosowala zbyt duzg dawke leku Lamilept moga wystapié:
e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)
e niezbornos$¢ ruchdw, brak koordynacji, niemozno$¢ utrzymania rbwnowagi (ataksja)
e zmiany rytmu serca (wykrywane zwykle w EKG)
e Uutrata przytomnosci, drgawki lub $pigczka.

Pominigcie zastosowania pojedynczej dawki leku Lamilept



Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych tabletek w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy
zastosowac nastepna dawke o zwyklej porze.

W razie pominigcia kilku dawek leku Lamilept
—  Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego odno$nie ponownego rozpoczecia
stosowania leku Lamilept. Takie postepowanie jest wazne dla pacjenta.

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

Stosowanie leku Lamilept w leczeniu padaczki

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

Stosowanie leku Lamilept w leczeniu choroby dwubiegunowej

Moze uptyngé pewien czas, zanim lek Lamilept zacznie dziata¢, wiec jest mato prawdopodobne, aby
poprawa nastgpita natychmiast. W przypadku zaprzestawania stosowania leku Lamilept nie ma
koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki, nalezy jednak zasiegna¢ porady lekarza, jezeli pacjent
zamierza przerwac stosowanie leku Lamilept.

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

Potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje: nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Lamilept wystepuje reakcja alergiczna lub
potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktora moze ulec nasileniu, jezeli pozostanie nieleczona.

Takie objawy moga wystapi¢ czesciej w ciagu pierwszych paru miesigcy stosowania leku Lamilept,
zwlaszcza gdy u pacjenta zastosowano zbyt duza dawke poczatkowa lub gdy zbyt szybko ja
zwigkszano, lub gdy Lamilept jest przyjmowany w skojarzeniu z innym lekiem zwanym
walproinianem. Niektore z tych objawow czgséciej wystepuja u dzieci, wiec rodzice powinni zwracac
na nie szczeg6lng uwage.

Do objawow tych reakcji naleza:

o wysypka skorna lub zaczerwienienie skory, ktore moga si¢ rozwinaé w zagrazajace zyciu
reakcje skorne, w tym rozlegla wysypke z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, wystepujaca
szczeg6lnie w okolicach ust, nosa, oczu i narzagdow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona),
rozlegle ztuszczanie naskorka (obejmujace ponad 30% powierzchni ciata — martwica
toksyczno -rozpltywna naskorka) lub rozlegta wysypke, ktorej towarzysza zmiany dotyczace
watroby, krwi oraz innych narzadow (zespo6t nadwrazliwosci polekowej z eozynofilig oraz
objawami ogolnoustrojowymi, DRESS)
owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa lub narzadow plciowych
bél w jamie ustnej lub zaczerwienione lub opuchniete oczy (zapalenie spojowek)
wysoka temperatura ciala (gorgczka), objawy przypominajace grype lub sennosé
obrzek twarzy lub powiekszenie wezléw chtonnych w obrebie szyi, pod pachami i w
pachwinach
niespodziewanie wystepujace krwawienie lub sinienie lub niebieskie zabarwienie palcéw
bol gardla, lub czesciej niz zwykle wystepujace infekcje (takie jak przezigbienia)
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych widoczne w badaniach krwi
zwigkszenie liczby pewnego typu biatych krwinek (eozynofilia)
powigkszone wezty chtonne
objawy narzadowe, w tym dotyczgce watroby i nerek.



W wielu przypadkach objawy te $wiadcza o mniej cigzkich dziataniach niepozadanych. Nalezy
jednak pamietaé, Ze sa one potencjalnie zagrazajace zyciu i w przypadku ich nieleczenia moga
prowadzi¢ do powaznych problemoéw, takich jak niewydolno$¢ narzadowa.

Dlatego tez w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nich:

—  Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz prowadzgcy moze zdecydowac o
koniecznosci wykonania badan czynnos$ci watroby, nerek lub krwi i moze zaleci¢ odstawienie
leku Lamilept. W przypadku, gdy u pacjenta wystapit zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczno-
rozptywna nekroliza naskorka lekarz poinformuje o tym, ze pacjentowi nie wolno juz nigdy
stosowa¢ lamotryginy.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Lamilept)

Bardzo czeste dzialania niepozgdane

Mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
e Dbol glowy
e wysypka skdrna.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
agresja lub drazliwos¢

uczucie sennosci

zawroty gtowy

drzenie

trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)
uczucie pobudzenia

biegunka

suchos$¢ w jamie ustne;j

nudnosci lub wymioty

uczucie zmeczenia

bol plecow, stawdw lub bol w jakimkolwiek innym miejscu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wig¢cej niz 1 na 100 pacjentow:

niezbornos$¢ ruchow i brak koordynacji (ataksja)

podwojne lub niewyrazne widzenie

nietypowa utrata lub przerzedzenie wlosow (#ysienie)

wysypka skorna lub oparzenie stoneczne po narazeniu na dziatanie $wiatta stonecznego lub
sztucznego (fotowrazliwosc).

Rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow:

e zagrazajaca zyciu reakcja skorna (zespéf Stevensa-Johnsona): (patrz takze informacja na
poczqgtku punktu 4)

e grupa objawdw obejmujacych jednoczesnie: gorgczke, nudnosci, wymioty, bol gtowy,
sztywnos$¢ karku i skrajng nadwrazliwo$¢ na silne $wiatlo. Moze to by¢ spowodowane stanem
zapalnym bton otaczajacych mézg i rdzen kregowy (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych).
Objawy te zazwyczaj ustgpujg po zaprzestaniu leczenia, jednak jesli nie ustgpuja lub nasilaja
si¢, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem

e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)
swedzenie oczu z towarzyszacg wydzieling (zapalenie spojowek).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow:



e zagrazajaca zyciu reakcja skorna (martwica toksyczno-rozplywna naskorka): (patrz takze
informacja na poczqtku punktu 4)

e  zespot nadwrazliwosci polekowej z eozynofilig oraz objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS):
(patrz takze informacja na poczgtku punktu 4)

e wysoka temperatura ciala (gorgczka): (patrz takze informacja na poczqtku punktu 4)

e obrzek twarzy, powigkszenie weztdéw chtonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach
(uogolnione powigkszenie weztow chtonnych): (patrz takze informacja na poczqtku punktu 4)

e zmiany czynno$ciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi lub niewydolnos$¢ watroby:
(patrz takze informacja na poczgtku punktu 4)

e powazne zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore moze spowodowa¢ nieoczekiwane krwawienie
lub sinienie (rozsiane krzepniecie srodnaczyniowe): (patrz takze informacja na poczqtku
punktu 4)

¢ limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Lamilept)

e zmiany w wynikach badan krwi — wlaczajac zmniejszenie liczby krwinek czerwonych

(anemia), zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza),

zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zmniejszenie liczby wszystkich krwinek

(pancytopenia) oraz zaburzenie szpiku kostnego zwane niedokrwistoscig aplastyczng

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

dezorientacja

uczucie chwiejnosci 1 braku stabilnosci w trakcie poruszania sie

mimowolne ruchy ciata (tiki), mimowolne skurcze mig$ni dotyczace oczu, glowy, tutowia

(choreoatetoza) lub inne nietypowe ruchy ciata takie jak szarpnigcia, drzenia lub sztywnos¢

zwigkszenie czestos$ci napadow padaczkowych u pacjentow z wezesniej rozpoznang padaczka

nasilenie objawow choroby u pacjentow z rozpoznang choroba Parkinsona

e reakcja tocznio-podobna (objawy moga obejmowac: bol plecow lub stawodw, ktoremu moze
czasem towarzyszy¢ gorgczka i/lub ogolnie zty stan zdrowia)

Inne dzialania niepozadane
U niewielkiej liczby 0s6b pojawily si¢ inne dziatania niepozadane, jednak doktadna czestos$¢ ich
wystgpowania jest nieznana:
¢ Istnieja doniesienia dotyczace chordb kosci w tym osteopenii i osteoporozy (scienczenie
warstwy korowej kosci) i ztaman. Jesli pacjent jest dlugotrwale leczony lekami
przeciwpadaczkowymi, chorowat kiedys$ na osteoporozg lub przyjmuje steroidy, powinien to
omowic z lekarzem lub farmaceuta
e Zapalenie nerek (cewkowo-srodmiagzszowe zapalenie nerek), lub jednoczesne zapalenie nerek
i oka (cewkowo-srédmiazszowe zapalenie nerek i zapalenie btony naczyniowej oka)
o Koszmary senne
Ostabiona odpornos$¢ spowodowana mniejszym st¢zeniem we krwi przeciwciat, nazywanych
immunoglobulinami, ktére pomagajg chroni¢ organizm przed zakazeniami.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lamilept


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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrach lub kartoniku po
,»Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lamilept

e Substancja czynna leku jest lamotrygina. Kazda tabletka zawiera 25 mg, 50 mg lub 100 mg
lamotryginy.

e Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
zelowana kukurydziana, powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian. Tabletki 100 mg zawieraja
dodatkowo zotcien pomaranczowa FCF (E110).

Jak wyglada lek Lamilept i co zawiera opakowanie

e Lamilept, 25 mg, tabletki to biate lub prawie biate tabletki, w ksztalcie rombu, z wytloczong
liczba ,,93” na jednej stronie i linig podziatu pomiedzy cyframi ,,9” i ,,3”, na drugiej stronie
wyttoczona jest liczba ,,39”.

e Lamilept, 50 mq, tabletki to biate lub prawie biate tabletki, okragte, z wyttoczong liczbg ,,50”
na jednej stronie oraz wyttoczonymi literami ,,LT” na drugiej.

e Lamilept, 100 mg, tabletki to tabletki koloru brzoskwiniowego, w ksztalcie rombu, z
wytloczona liczbg ,,93” na jednej stronie i linig podziatu pomi¢dzy cyframi ,,9” i ,,3”, na
drugiej stronie wytloczona jest liczba ,,463”.

Lamilept, 25 mg i 50 mq, tabletki sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 30 lub 42 tabletki.
Lamilept, 100 mq, tabletki sa dostepne w opakowaniach zawierajacych 30, 42, 56, 60 lub 90 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw

Teva Pharmaceuticals Ltd, Pallagi Street 13, Debrecen, HU-4042, Wegry
Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str, Dupnitsa, 2600, Butgaria
Merckle GmbH Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Dania: Lamotrigin Teva
Niemcy: Lamotrigin-TEVA 25/50/ 100/ 200 mg Tabletten
Polska: Lamilept



Portugalia: Lamotrigina Teva 25/ 50/ 100 / 200 mg Comprimidos

Szwecja: Lamotrigin Teva
Wielka Brytania (Irlandia Pélnocna): Lamotrigine Teva 25 /50 / 100 / 200 mg Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023 r.
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