Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lamitrin S, 2 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny

Lamitrin S, 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny

Lamitrin S, 25 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny
Lamitrin S, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zZucia / do sporzadzania zawiesiny
Lamitrin S, 100 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny
Lamitrin S, 200 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny

Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lamitrin S i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamitrin S
Jak stosowa¢ lek Lamitrin S

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywad lek Lamitrin S

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN AW -

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

Lamitrin S nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Stosuje si¢ go w leczeniu dwoch
choréb — padaczki i zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

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

e U dorostych i u dzieci w wieku 13 lat i powyzej Lamitrin S moze by¢ stosowany w leczeniu
padaczki sam (pojedynczo) lub w skojarzeniu z innymi lekami. Lamitrin S moze by¢ takze
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych z
chorobg zwang zespotem Lennoxa-Gastauta.

e U dzieci w wieku od 2 do 12 lat Lamitrin S moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w
leczeniu tych chordb. Moze by¢ stosowany jako jedyny lek w leczeniu rodzaju padaczki tzw.
typowych napadow nieswiadomosci.

Lamitrin S stosuje sie takze w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

U pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi (czasami zwanymi psychozg maniakalno-
depresyjng) wystepuja skrajne wahania nastroju z epizodami manii (pobudzenie lub euforia) na przemian z
epizodami depres;ji (glteboki smutek lub rozpacz). U dorostych w wieku 18 lat i powyzej Lamitrin S mozna
stosowa¢ pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi lekami w celu zapobiegania epizodom depresji
wystepujacym w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych. Mechanizm, za posrednictwem ktorego lek
Lamitrin S wywiera w mozgu takie dziatanie, nie zostal dotychczas poznany.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamitrin S

Kiedy nie stosowa¢ leku Lamitrin S
e Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na lamotryging lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
W takim przypadku:
> 4 Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego i nie przyjmowac leku Lamitrin S.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac lek Lamitrin S
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lamitrin S nalezy zwrocié sie do lekarza prowadzacego jezeli:

e u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek;

e u pacjenta wystgpila kiedykolwiek wysypka po zastosowaniu lamotryginy lub innych lekow
stosowanych w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych lub padaczki;

e 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 $wiatla stonecznego lub stosowanie
ochrony przed stoncem (np. uzywanie kremu z filtrem lub noszenie odziezy ochronnej).

e u pacjenta kiedykolwiek wystapilo zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych po zastosowaniu
lamotryginy (nalezy przeczytac opis objawow w punkcie 4 niniejszej ulotki: Rzadkie dziatania
niepozgdane);

e pacjent przyjmuje lek zawierajacy lamotrygine

e u pacjenta wystepuje schorzenie zwane zespolem Brugad6éw lub inne choroby serca. Zespot
Brugadow jest uwarunkowang genetycznie chorobg serca objawiajaca si¢ zaburzeniami czynnosci
elektrycznej w sercu. Nieprawidlowe zapisy w EKG wigza si¢ z arytmig (nieprawidlowym rytmem
serca), ktora moze by¢ spowodowana przyjmowaniem lamotryginy.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych przypadkow:
> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, ktory moze zaleci¢ zmniejszenie dawki lub
zdecydowac, ze lek Lamitrin S nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta.

Wazne informacje dotyczace reakcji zagrazajacych zyciu
U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Lamitrin S wystepuje reakcja alergiczna lub mogaca
zagraza¢ zyciu reakcja skorna, ktora nieleczona moze si¢ nasili¢. Do takich reakcji zalicza si¢ zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (TEN) oraz zespot nadwrazliwosci
polekowej z eozynofiliag oraz objawami ogélnoustrojowymi (DRESS). Pacjent powinien zapoznac si¢ z
objawami tych stanéw i mie¢ je na uwadze w trakcie stosowania leku Lamitrin S. To ryzyko moze by¢
powigzane z wariantem genu wystepujacym u osob pochodzenia azjatyckiego (gtownie chinskiego Han i
tajskiego). Jesli pacjent jest takiego pochodzenia i wecze$niej stwierdzono u niego wystepowanie tego
genetycznego wariantu (HLA-B* 1502), nalezy omowic¢ to z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku
Lamitrin S.
> Nalezy przeczyta¢ opis tych objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki, w czesci ,,Reakcje
zagrazajgce zyciu: nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem”.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH)

U pacjentow przyjmujacych lamotryging notowano przypadki rzadkiej, lecz bardzo cigzkiej reakcji ze strony

uktadu immunologicznego.

> 4 Jesli podczas przyjmowania lamotryginy u pacjenta wystapig nastepujace objawy: gorgczka,
wysypka, objawy neurologiczne (np. drzenia lub dreszcze, stan splatania, zaburzenia czynnosci
mozgu), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie
Leki przeciwpadaczkowe sa stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym padaczki i zaburzen afektywnych
dwubiegunowych. U pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moga czasem wystgpic



mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobojstwa. Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia afektywne
dwubiegunowe, takie mysli moga pojawiac si¢ czescie;j:

e podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy

e jezeli pacjent miat wcze$niej mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie

e jezeli pacjent jest w wieku ponizej 25 lat.
Jezeli u pacjenta wystapia niepokojace mysli lub doznania lub jesli podczas stosowania leku Lamitrin S u
pacjenta wystapi gorsze samopoczucie lub wystapia nowe objawy:
> Nalezy jak najszybciej uda¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala w celu uzyskania

pomocy.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego, opiekuna lub przyjaciela o tym, Ze u pacjenta
moze wystapic¢ depresja lub znaczace zmiany nastroju i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki.
Pacjent moze poprosic¢ ich o poinformowanie go, gdy zauwaza ze wystapila u niego depresja lub
niepokojace zmiany w zachowaniu.

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lek Lamitrin S,
wystapity rowniez mysli o samouszkodzeniu lub popetnieniu samobdjstwa. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek
wystapig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu padaczki

Napady w niektorych rodzajach padaczki moga si¢ niekiedy nasili¢ lub wystepowac czesciej podczas
stosowania leku Lamitrin S. U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ cigzkie napady, ktdre moga stanowic
powazne zagrozenia dla zdrowia pacjenta. Jezeli podczas leczenia lekiem Lamitrin S napady wystepuja
czesciej lub jesli wystapi ciezki napad:

> nalezy jak najszybciej uda¢ si¢ do lekarza.

Leku Lamitrin S nie nalezy stosowaé w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych u pacjentow
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 Lamitrin S a inne leki

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

Lekarz prowadzacy musi wiedziec¢, ze pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu padaczki lub
zaburzen psychicznych. Umozliwi to ustalenie odpowiedniej dawki leku Lamitrin S. Do tych lekéw naleza:
e okskarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetyracetam, pregabalina, topiramat, zonisamid,
stosowane w leczeniu padaczki
¢ lit, olanzapina lub aripiprazol, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych
¢ bupropion, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w leczeniu uzaleznienia od
nikotyny
e paracetamol, stosowany w leczeniu bolu 1 goraczki
> Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Niektore leki wchodza w interakcje z lekiem Lamitrin S lub zwigkszajg ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Do tych lekoéw 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 z rytonawirem lub atazanawiru z rytonawirem)

e hormonalne Srodki antykoncepcyjne takie jak pigutka antykoncepcyjna (patrz ponizej)
> Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje, przyjmowat lub

rozpoczyna przyjmowanie ktoregokolwiek z tych lekow.
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Hormonalne srodki antykoncepcyjne (takie jak pigulka antykoncepcyjna) moga mie¢ wplyw na
dzialanie leku Lamitrin S

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 prowadzgcy moze zaleci¢ wykonanie badan w celu sprawdzenia stezenia leku
Lamitrin S we krwi. Jezeli pacjentka stosuje lub planuje rozpoczecie stosowania hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych:

> 4 nalezy porozmawia¢é z lekarzem prowadzgcym o odpowiedniej metodzie antykoncepcji.

Lek Lamitrin S réwniez moze wplywac 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 miesiagczkowym, takie jak krwawienie lub

plamienie migdzymiesigczkowe:

> nalezy poinformowac lekarza prowadzacego. Takic objawy moga $wiadczy¢ o wptywie leku
Lamitrin S na dziatanie $rodka antykoncepcyjnego.

Ciaza i karmienie piersia

> W ciazy lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy lub gdy planuje ciaze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzgcego lub farmaceuty.

e Nie nalezy przerywa¢ leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym.
Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjentka ma padaczke.

o (Cigza moze zmienia¢ skutecznos$¢ leku Lamitrin S, dlatego tez moze zaistnie¢ potrzeba
wykonania badan krwi oraz dostosowania dawki leku Lamitrin S.

e Moze nastapi¢ niewielki wzrost ryzyka wystapienia wad wrodzonych, w tym rozszczepu
warg 1 podniebienia, jesli lek Lamitrin S jest przyjmowany w trakcie pierwszych trzech
miesiecy cigzy.

o Jezeli pacjentka planuje zaj$cie w cigze lub jest w cigzy, lekarz prowadzgcy moze zaleci¢
dodatkowo przyjmowanie kwasu foliowego.

> W okresie karmienia piersia lub gdy kobieta planuje karmienie piersia, przed zastosowaniem
tego leku nalezy poradzié si¢ lekarza prowadzacego lub farmaceuty. Substancja czynna leku
Lamitrin S przenika do mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko. Lekarz porozmawia o ryzyku i
korzys$ciach karmienia piersig w trakcie stosowania leku Lamitrin S i jezeli pacjentka zdecyduje si¢
na karmienie piersig, bedzie co jaki$ czas badat dziecko, czy nie wystepuje u niego nadmierna
sennos¢, wysypka lub ma za maty przyrost masy ciata. Jesli zauwazy sie ktérykolwiek z tych
objawow u dziecka, nalezy poinformowac o tym lekarza.

>

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lamitrin S moze powodowac¢ zawroty glowy i podwodjne widzenie.

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

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

Lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Lamitrin S

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.



Jakie dawki leku Lamitrin S nalezy stosowa¢é
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Lamitrin S moze wymaga¢ czasu. Dawka przyjmowana
przez pacjenta zalezy od:

e wieku pacjenta

e czy pacjent przyjmuje lek Lamitrin S 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 ciggu kilku tygodni bedzie
ja zwigkszat, az do osiagnigcia dawki skutecznej dla pacjenta (zwanej dawkg efektywng). Nie nalezy nigdy
przyjmowaé wiekszej dawki leku Lamitrin S niz ta zalecona przez lekarza prowadzacego.

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

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

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

Przyjmowanie dawki leku Lamitrin S
Dawke leku Lamitrin S nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobg, zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego. Lek Lamitrin S moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.
e Nalezy zawsze przyjmowac cala dawke przepisang przez lekarza. Nie nalezy nigdy przyjmowaé
tylko czesci tabletki.

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

Tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny Lamitrin S mozna albo polyka¢ w calosci z
niewielka iloscig wody, albo rozgryz¢ lub przyjmowaé w postaci ptynnej po rozmieszaniu z woda. Nigdy nie
nalezy przyjmowac tylko czg$ci zawiesiny.

Wyjmowanie tabletki z blistra
Te tabletki sa dostarczane w specjalnym opakowaniu z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.
Na kazdym fragmencie blistra z jedna tabletka jest umieszczony numer. Tabletki nalezy przyjmowac po

kolei, zgodnie z numeracja, zaczynajac od numeru 1.

1. Oddzielenie jednej tabletki: aby oddzieli¢ fragment blistra z jedng tabletka nalezy rozerwac blister
wzdtuz perforowanych linii.

2. Zerwanie warstwy zewnetrznej: zaczynajac od rogu podwazy¢ i zerwac warstwe zewngtrzng z
oderwanego fragmentu blistra.
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3. Wyjecie tabletki: delikatnie wypchna¢ jeden brzeg tabletki przez warstwe folii.

Rozgryzanie tabletki:
Jednoczesne popicie niewielka iloscia wody pomoze w rozpuszczeniu tabletki w ustach. Nastepnie pacjent
powinien wypic jeszcze troche wody, aby upewnic sig, ze cata dawka zostala potknieta.

W celu przygotowania zawiesiny doustnej nalezy:
e umiescic tabletk¢ w szklance i doda¢ co najmniej tyle wody, aby pokryta ona cata tabletke;
e zamieszaé lub poczekac az do calkowitego rozpuszczenia tabletki;
e wypic przygotowang zawiesing w calosci;
o dola¢ niewielkg ilo$¢ wody do szklanki 1 wypi¢, aby upewnic sig, ze lek nie zostat w szklance.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lamitrin S
> Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym oddzialem pomocy dorazne;j.
Jezeli to mozliwe nalezy pokaza¢ opakowanie leku Lamitrin S.

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Lamitrin S moze zwi¢ksza¢ ryzyko wystapienia powaznych dzialan
niepozadanych, ktére moga mieé skutek $miertelny.
U osoby, ktora zastosowata zbyt duza dawke leku Lamitrin S moga wystapi¢:

e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)

e niezborno$¢ ruchow, brak koordynacji, niemozno$¢ utrzymania réwnowagi (ataksja)

e zaburzenia rytmu serca (wykrywane zazwyczaj podczas badania EKG)

e utrata przytomnos$ci, napady drgawek lub $pigczka.

Pominiecie zastosowania pojedynczej dawki leku Lamitrin S
> Nie nalezy stosowaé dodatkowych tabletek w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy
przyjac kolejna dawke o zwyklej porze.

W razie pominiecia kilku dawek leku Lamitrin S
> Nalezy zasiegnaé porady lekarza prowadzacego odnosnie ponownego rozpoczecia stosowania

leku Lamitrin S. Takie postgpowanie jest wazne dla pacjenta.

Nie nalezy przerywa¢é stosowania leku Lamitrin S, jezeli nie zaleci tego lekarz



Lek Lamitrin S musi by¢ stosowany tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania, chyba
ze tak zaleci lekarz.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu padaczki

W celu przerwania stosowania leku Lamitrin S istotne jest, aby dawka byla zmniejszana stopniowo, w
ciggu okoto dwoch tygodni. W przypadku naglego zaprzestania stosowania leku Lamitrin S, moze nastgpi¢
nawrot objawow padaczki lub mogg si¢ one nasilic.

Stosowanie leku Lamitrin S w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

Moze uptyna¢ pewien czas, zanim lek Lamitrin S zacznie dziata¢, wigc jest mato prawdopodobne, aby
poprawa wystapita natychmiast. W przypadku konczenia leczenia lekiem Lamitrin S nie ma koniecznos$ci
stopniowego zmniejszania dawki. Nalezy jednak zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego, jezeli pacjent
zamierza przerwac stosowanie leku Lamitrin S.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje zagrazajace zyciu: nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Lamitrin S wystepuje reakcja alergiczna lub potencjalnie
zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktéra moze si¢ nasili¢, jezeli pozostanie nieleczona.

Takie objawy mogag wystapi¢ czgsciej w ciggu pierwszych paru miesigcy stosowania leku Lamitrin S,
zwlaszcza gdy u pacjenta zastosowano zbyt duza dawke, zbyt szybko ja zwigkszano lub gdy pacjent
przyjmuje lek Lamitrin S w skojarzeniu z innym lekiem zwanym walproinianem. Niektore z tych objawow
wystepuja czesciej u dzieci, wiec rodzice powinni zwraca¢ na nie szczego6lng uwage.

Do objawow tych reakcji naleza:

e wysypki skorne lub zaczerwienienie skory, ktore mogg si¢ nasila¢ az do cig¢zkich reakcji
skornych, w tym rozlegtej wysypki z pgcherzami i zluszczaniem naskorka, wystepujacej
szczegolnie w okolicach ust, nosa, oczu i genitaliow (zespd! Stevensa-Johnsona), rozlegtego
zhuszczania naskorka (obejmujacego ponad 30% powierzchni ciata — martwica toksyczno-
rozptywna naskorka) lub rozlegltej wysypki, ktorej towarzysza zmiany dotyczace watroby, krwi i
innych narzagdow (zespot nadwrazliwosci polekowej z eozynofilig oraz objawami
ogolnoustrojowymi, znany rowniez jako zespot nadwrazliwosci DRESS)
owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa lub genitaliow
b6l w jamie ustnej lub zaczerwienienie i opuchlizna oczu (zapalenie spojowek)
wysoka temperatura ciala (goragczka), objawy przypominajace grype lub sennosc¢
obrzek twarzy, powiekszenie wezlow chltonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach
niespodziewanie wystepujace krwawienie, sinienie lub niebieskie zabarwienie palcow
bol gardla lub czgéciej niz zwykle wystepujace infekcje (takie jak przezigbienia)
zwigkszony poziom enzymoéw watrobowych w badaniach krwi
zwickszona liczba biatych krwinek (eozynofili)
powigkszone wezty chtonne
zmiany dotyczace innych narzadéw, w tym watroby i nerek.

W wielu przypadkach sg to objawy mniej cigzkich dziatan niepozadanych. Nalezy jednak pamigtaé, Ze

potencjalnie zagrazaja one zyciu i, jezeli pozostang nieleczone, moga si¢ rozwina¢ az do powaznych

stanéw, takich jak niewydolno$¢ narzgdowa. W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nich:

> nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o
koniecznosci wykonania badan czynnosci watroby, nerek lub krwi i moze zaleci¢ odstawienie leku
Lamitrin S. Jesli u pacjenta wystapi zespdt Stevensa-Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, lekarz poinformuje o tym, ze pacjentowi nie wolno juz nigdy stosowac¢ lamotryginy.



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

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

bol glowy
wysypka skorna.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

agresja lub drazliwos¢

uczucie sennosci

zawroty glowy

drzenie

trudnosci z zasypianiem (bezsennosc)
uczucie pobudzenia

biegunka

sucho$¢ w jamie ustnej

nudnosci lub wymioty

uczucie zmeczenia

bol plecow, stawdw lub bol w jakimkolwiek innym miejscu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:

niezborno$¢ ruchow i brak koordynacji (ataksja)

podwojne lub niewyrazne widzenie

nietypowa utrata lub przerzedzenie wtosoéw (alopecja)

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 1 000 pacjentow:

zagrazajaca zyciu reakcja skorna (zespot Stevensa-Johnsona: nalezy takze zapoznac sie z
informacjami na poczqtku punktu 4).

grupa objawow obejmujacych jednoczesnie:

goraczke, nudnos$ci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ karku, skrajng wrazliwos$¢ na silne §wiatlo.
Moze to by¢ spowodowane stanem zapalnym bton otaczajacych mézg i rdzen kregowy (zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych). Objawy te zazwyczaj ust¢puja po zaprzestaniu leczenia, jednak jesli
nadal si¢ nasilajg, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)

swedzenie oczu z towarzyszacg wydzieling (zapalenie spojowek).

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

zagrazajaca zyciu reakcja skorna (martwica toksyczno-rozptywna naskorka: nalezy takze zapoznaé
sig z informacjami na poczqtku punktu 4)

zespot nadwrazliwo$ci polekowej z eozynofilig oraz objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS):
(patrz punkt 4)

wysoka temperatura ciata (gorgczka: nalezy takze zapoznac sie z informacjami na poczqtku punktu
4)

obrzek twarzy, powigkszenie weztow chlonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach
(uogolnione powiekszenie wezlow chlonnych: nalezy takze zapozna¢é sie z informacjami na
poczgtku punktu 4)

zmiany czynno$ciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi lub niewydolno$¢ watroby:
nalezy takze zapoznaé sie z informacjami na poczqtku punktu 4
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e ci¢zkie zaburzenie krzepnigcia krwi, ktore moze spowodowac nieoczekiwane krwawienie lub
sinienie (rozsiane krzepniecie srodnaczyniowe: nalezy takze zapoznac sie z informacjami na
poczqtku punktu 4)

e limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH) (patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Lamitrin S)

e zmiany w wynikach badan krwi — wlgczajgc zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia),

zmniejszenie liczby krwinek bialych (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 lub braku rownowagi w trakcie poruszania si¢

mimowolne powtarzajace si¢ ruchy ciata i (lub) dzwigki lub stowa (tiki), mimowolne skurcze

migsni dotyczace oczu, glowy i tutowia (choreoatetoza) lub inne nietypowe ruchy ciata, takie jak

szarpnigcia, drzenia lub sztywnos¢

e zwigkszenie czestosci napadow padaczkowych u pacjentdw z wezesniej rozpoznang padaczka

e nasilenie objawoéw choroby u pacjentéw z rozpoznang choroba Parkinsona

e zespot rzekomotoczniowy (objawy moga obejmowac: bol plecow lub stawdw, ktoremu moze
niekiedy towarzyszy¢ goraczka i (lub) ogdlne zte samopoczucie.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystapity u niewielkiej liczby pacjentdow, jednak z nieznang czgstoscia.
¢ Informowano o zaburzeniach kosci obejmujacych osteopeni¢ i osteoporoze (ostabienie kosci) oraz
ztamania. Jesli pacjent jest dtugotrwale leczony lekami przeciwpadaczkowymi, chorowat kiedy$ na
osteoporoze lub przyjmuje steroidy, powinien to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.
e Zapalenie nerek (cewkowo-srodmigzszowe zapalenie nerek), lub jednoczesne zapalenie nerek i oka
(cewkowo-Srodmiqgzszowe zapalenie nerek i zapalenie blony naczyniowej oka)
e Koszmary senne
e Ostabiona odpornos¢ spowodowana mniejszym stgzeniem we krwi przeciwcial, nazywanych
immunoglobulinami, ktére pomagaja chroni¢ organizm przed zakazeniami
e (Czerwone guzki lub plamy na skorze (chtoniak rzekomy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lamitrin S

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, tekturowym pudetku Iub
butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania leku Lamitrin S.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny

Substancja czynng jest lamotrygina. Kazda tabletka do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny
zawiera, odpowiednio, 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg lub 200 mg lamotryginy.

Pozostate sktadniki to: wapnia weglan, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, glinowo-magnezowy
krzemian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, sacharyna sodowa, magnezu stearynian,
aromat czarnej porzeczki.

Jak wyglada lek Lamitrin S tabletki do rozgryzania i Zucia / do sporzadzania zawiesiny i co zawiera
opakowanie:

Tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny leku Lamitrin S (wszystkie moce) sg koloru
biatego do prawie bialego i moga by¢ nieznacznie nakrapiane. Majg zapach czarnej porzeczki. Nie wszystkie
rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lamitrin S, 2 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sg okragte. Oznaczone sg
napisem ,,L TG” znajdujacym si¢ powyzej napisu ,,2”” na jednej stronie; na drugiej stronie widoczne sg dwie
elipsy krzyzujace si¢ pod katem prostym. Kazda butelka zawiera 30 tabletek.

Lamitrin S, 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sa podtuzne, obustronnie
wypukte. Oznaczone sg napisami ,,GS CL2” na jednej stronie i ,,5” na drugiej stronie. Kazde opakowanie
zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50 lub 56 tabletek w blistrach lub 14, 28, 30, 42, 56 lub 60 tabletek w butelce.

Lamitrin S, 25 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sg wieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokraglonych rogach. Oznaczone sa napisami ,,GSCLS5” na jednej stronie i ,,25” na drugiej
stronie. Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 lub 60 tabletek w blistrach.

Lamitrin S, 50 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sa wieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokraglonych rogach. Oznaczone sa napisami ,,GSCX7” na jednej stronie i1,,50” na drugiej
stronie. Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Lamitrin S, 100 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sg wieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokraglonych rogach. Oznaczone sa napisami ,,GSCL7” na jednej stronie i ,,100” na drugiej
stronie. Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Lamitrin S, 200 mg, tabletki do rozgryzania i zucia / do sporzadzania zawiesiny sa wieloptaszczyznowe,
kwadratowe o zaokraglonych rogach. Oznaczone sa napisami ,,GSECS5” na jednej stronie i ,,200” na drugiej
stronie. Kazde opakowanie zawiera 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 lub 200 tabletek w
blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca:

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
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ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Lamictal Belgia Lamictal Butgaria Lamictal
Chorwacja Lamictal Cypr Lamictal Czechy Lamictal
Dania Lamictal Estonia Lamictal Finlandia Lamictal
Francja Lamictal Niemcy Lamictal Grecja Lamictal
Lamicstart
Wegry Lamictal Islandia Lamictal Irlandia Lamictal
Wiochy Lamictal Lotwa Lamictal Litwa Lamictal
Luksemburg Lamictal Malta Lamictal Holandia Lamictal
Norwegia Lamictal Polska Lamitrin S | Portugalia Lamictal
Rumunia Lamictal Stowacja Lamictal Stowenia Lamictal
Hiszpania Lamictal Szwecja Lamictal Wielka Brytania ~ Lamictal

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0. o.
tel. + 48 22 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023
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