Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05239-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lamictal 25 mg tablety
Lamictal 50 mg tablety

lamotrigin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lamictal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamictal
Ako uzivat’ Lamictal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lamictal

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S

1. Co je Lamictal a na ¢o sa pouZiva

Lamictal patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptikd. Pouziva sa na liecbu dvoch
ochoreni - epilepsie a bipolarnej poruchy.

Lamictal lie¢i epilepsiu tym, Ze v mozgu blokuje signaly, ktoré¢ spustaju epileptické zachvaty
(zachvaty kicov).
e U dospelych a deti vo veku 13 a viac rokov sa Lamictal mdZze pouzivat samostatne alebo
v kombinacii s inymi liekmi na lie¢bu epilepsie. Lamictal v kombinacii s inymi liekmi sa
moze pouzivat’ aj na liecbu epileptickych zachvatov, ktoré sa vyskytuja pri stave nazyvanom
Lennoxov-Gastautov syndrom.
e U deti vo veku od 2 do 12 rokov sa Lamictal v kombindcii s inymi liekmi moze pouzivat’
na lie¢bu uvedenych stavov. Mdze sa pouzivat’ samostatne na lie¢bu epileptickych zachvatov
nazyvanych zachvaty typu absencie.

Lamictal lie¢i aj bipolarnu poruchu.

Ludia s bipolarnou poruchou (niekedy nazyvanou maniodepresivna psychoza) maji extrémne zmeny
nalady, pri ktorych sa obdobia manie (vzruSenia alebo euforie) striedaju s obdobiami depresie
(hlbokého smutku alebo zifalstva). U dospelych vo veku 18 a viac rokov sa Lamictal moze pouzivat
samostatne alebo v kombinacii s inymi lieckmi na predchadzanie obdobiam depresie, ktoré sa
vyskytuju pri bipolarnej poruche. Zatial’ nie je zname, akym posobenim v mozgu Lamictal dosahuje
takyto ti€inok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lamictal
Neuzivajte Lamictal

e ak ste alergicky na lamotrigin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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Ak sa vas to tyka:
=  Povedzte to svojmu lekarovi a neuzivajte Lamictal.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri Lamictale
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lamictal, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e ak mate akékol’'vek problémy s oblickami
e ak u vas niekedy vznikla vyrazka po uziti lamotriginu alebo inych liekov proti bipolarnej
poruche alebo epilepsii
e aksau vas po uziti lamotriginu a vystaveni sinku alebo umelému svetlu (napr. v solariu)
objavila vyrazka alebo spalenie koZe. Lekar skontroluje vasu liecbu a méze vam odporucit,
aby ste sa vyhli slne¢nému Ziareniu, alebo aby ste sa chranili proti slnku (napr. pouzivanim
opal'ovacich pripravkov a/alebo nosenim ochranného odevu)
e ak u vas niekedy vznikla meningitida po uZziti lamotriginu (precitajte si opis tychto
priznakov v Casti 4 tejto pisomnej informdcie: Zriedkavé vedlajsie ucinky)
e ak uz uZivate liek, ktory obsahuje lamotrigin
e ak mate ochorenie nazyvané Brugada syndrém alebo iné problémy so srdcom. Brugada
syndrom (znadmy aj ako syndrém Brugadovcov ¢i Brugadov syndrom) je genetické ochorenie,
ktoré ma za nasledok neobvyklu elektricku aktivitu v srdci. Lamotrigin méze vyvolat’ zmeny
na elektrokardiograme (EKG, elektricky zaznam Cinnosti srdca), ktoré mézu viest’ k porucham
srdcového rytmu (arytmiam).

Ak sa vas niektoré z tohoto tyka:
=  Povedzte to svojmu lekarovi, ktory sa moze rozhodnut’, Ze znizi davku alebo ze Lamictal pre
vas nie je vhodny.

Dolezité informacie o potencidlne Zivot ohrozujtcich reakciach
U malého poctu I'udi uzivajucich Lamictal sa vyskytuje alergicka reakcia alebo potencialne zZivot
ohrozujuca kozna reakcia, ktora méze prejst’ do vaznejsich problémov v pripade, ked’ sa nelieci.
Medzi takéto reakcie mozu patrit’ Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN) a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS). Je potrebné, aby
ste poznali priznaky, na ktor¢ si poCas uzivania Lamictalu musite davat’ pozor. Toto riziko méze
suvisiet’ s variantom v génoch u l'udi azijského pévodu (predovsetkym Han ¢inskeho a thajského). Ak
ste takého povodu a v minulosti vam bolo zistené, Ze ste nositel'om tohto genetického variantu (HLA-
B* 1502), porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom predtym, ako budete uzivat’ Lamictal.
=  Preditajte si popis tychto priznakov v ¢asti 4 tejto pisomnej informacie pod ,, Potencidlne
Zivot ohrozujuce reakcie: okamZite vyhladajte lekarsku pomoc*.

Hemofagocytova lymfohistiocytéza (z anglického haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

U pacientov, ktori uzivali lamotrigin, boli hlasené pripady zriedkavej, ale vel'mi zavaznej imunitnej

reakcie.

=  Thned kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika, ak sa u vas pocas uzivania lamotriginu
vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych priznakov: horucka, vyrazka, neurologické priznaky
(napr. tras alebo chvenie, stavy zmétenosti, poruchy funkcie mozgu).

Myslienky na sebaposkodenie alebo na samovrazdu
Antiepileptika sa pouzivaju na lieCbu niekol’kych ochoreni, vratane epilepsie a bipolarnej poruchy.
Ludia s bipolarnou poruchou niekedy m6zu mat’ myslienky na sebaposkodenie alebo na spachanie
samovrazdy. Ak mate bipolarnu poruchu, vyskyt takychto myslienok moéze byt u vas
pravdepodobnejsi:

e ked lieCbu zacinate prvykrat

e ked ste v minulosti mysleli na sebaposkodenie alebo na samovrazdu

e ked mate menej ako 25 rokov.
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Ak mate tiesnivé myslienky alebo tiesnivé pocity alebo ak pocas uzivania Lamictalu zistite, Ze sa citite
horsie alebo Ze mate nové priznaky:

> Co najskor navstivte lekara alebo vyhPadajte pomoc v najbliz$ej nemocnici.

MozZe byt pre vas uZitocné, ak ¢lenovi rodiny, opatrovatelovi alebo blizkemu priatel’ovi poviete,
Ze sa u vas moZe objavit’ depresia alebo vyznamné zmeny nalady a poZiadate ho, aby si precital
tuto pisomnu informaciu. Mohli by ste ho poziadat’, aby vam povedal, ked’ si bude robit’ starosti
kvoli vasej depresii alebo inym zmenam vo vasom spravani.

Maly pocet l'udi lieCenych antiepileptikami ako je Lamictal mal taktiez myslienky na sebaposkodenie
alebo na samovrazdu. Ak budete mat’ kedykol'vek takéto myslienky, ihned’ sa obrat'te na svojho
lekara.

AK uzivate Lamictal na epilepsiu

Zachvaty spojené s niektorymi typmi epilepsie sa pocas uzivania Lamictalu ob¢as moézu zhorsit’ alebo
sa vyskytovat’ CastejSie. Niektori pacienti mézu mat’ silné zachvaty, ktoré mozu spdsobit’ vazne
zdravotné problémy. Ak sa pocas liecby Lamictalom vaSe zachvaty vyskytuju CastejSie alebo ak
prekonate tazky zachvat:

2  Co najskor navstivte lekara.

Lamictal sa nesmie predpisat’ na liecbu bipolarnej poruchy P'ud’om mladsim ako 18 rokov. Lieky
na liecbu depresie a inych problémov dusevného zdravia zvysuju riziko samovrazednych myslienok
a samovrazedného spravania u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Lamictal

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov rastlinného povodu alebo inych liekov kiipenych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vasho lekara musite informovat’, ak uzivate iné lieky na lieCbu epilepsie alebo problémov dusevného
zdravia. Je to kvoli tomu, aby sa uistil, Ze uzivate spravnu davku Lamictalu. Tieto lieky zahfnaju:
o oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat alebo
zonisamid, pouzivaju sa na liecbu epilepsie
e litium, olanzapin alebo aripiprazol, pouzivaju sa na liecbu problémov dusevného zdravia
e bupropién, pouziva sa na lieCbu problémov dusevného zdravia alebo na odvykanie od
fajcenia
e paracetamol, pouziva sa na liecbu bolesti a horu¢ky
=  Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akykol'vek z tychto liekov.

Niektoré lieky sa s Lamictalom navzajom ovplyviiuju alebo mézu zvySovat’ pravdepodobnost’, ze
u l'udi vzniknt vedlajsie ucinky. Tieto zahfnaju:

e valproat, pouziva sa na liecbu epilepsie a problémov dusevného zdravia
karbamazepin, pouZziva sa na lieCbu epilepsie a problémov dusevného zdravia
fenytoin, primidon alebo fenobarbital, pouzivaji sa na lieCbu epilepsie
risperidon, pouziva sa na lieCbu problémov dusevného zdravia
rifampicin, co je antibiotikum
lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu infekcie sposobenej virusom I'udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) (kombinacia lopinaviru a ritonaviru alebo atazanaviru
a ritonaviru)

e lieky obsahujiice estrogén vratane hormonalnej antikoncepcie, napriklad antikoncepéné

tablety (pozri nizsie) a hormonalnej substitu¢nej terapie (HST).
=  Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate akykol'vek z tychto lickov, alebo ak niektory z nich
zacnete alebo prestanete uzivat'.
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Hormonalna antikoncepcia (napriklad antikoncep¢éné tablety) mozZe ovplyvnit’ sposob, akym

Lamictal ucinkuje

Vas lekar vam moze odporucit, aby ste pouzivali konkrétny druh hormonélnej antikoncepcie, alebo

iny spdsob antikoncepcie, ako napriklad prezervativ, pesar alebo vnutromaternicové teliesko.

Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, ako antikoncep¢né tablety, vas lekar vam moze odoberat’

vzorky krvi na kontrolu hladiny Lamictalu. Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, alebo

ak planujete, Ze ju zacnete pouzivat’:

=  Informujte o tom svojho lekara, ktory sa s vami porozprava o vhodnych spdsoboch
antikoncepcie.

Lamictal mdze, naopak, ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuje hormonalna antikoncepcia, aj ked’ nie je

pravdepodobné, Ze znizi jej ti¢innost’. Ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu a spozorujete

akékol'vek zmeny v charaktere menstruacného krvacania, ako je medzimenstrua¢né krvéacanie alebo

Spinenie:

=  Povedzte to svojmu lekarovi. Mozu to byt prejavy toho, ze Lamictal ovplyviuje spdsob, akym
vasa antikoncepcia ucinkuje.

HST moze ovplyvnit’ sposob ako Lamictal icinkuje
Ak uzivate hormonalnu substitu¢nu terapiu (HST) obsahujucu estrogén, vas lekar vam moze odobrat’
vzorky krvi na kontrolu hladiny Lamictalu.

Tehotenstvo a dojcenie
=  AKk ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekiarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
e Liecbu nesmiete ukoncit’ bez toho, Ze by ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.
Je to zvlast’ dolezité, ak mate epilepsiu.
e Tehotenstvo mdze zmenit' G€innost’ Lamictalu, a preto moZete potrebovat’ krvné vysetrenia
a vasa davka Lamictalu moéze byt upravena.
e Moze existovat malé zvySenie rizika vrodenych chyb, zahfnajucich razstep pery alebo
razstep podnebia, ak sa Lamictal uziva v priebehu prvych 3 mesiacov tehotenstva.
e Vags lekar vam moéze odporucit’, aby ste uzivali vyzivové doplnky s obsahom kyseliny
listovej, ak planujete otehotniet’, a poc¢as tehotenstva.

= Ak dojéite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek. Lamotrigin prechadza do materského mlicka a moze
mat’ vplyv na vase dieta. Vas lekar s vami prekonzultuje rizika a prinosy dojcenia pocas
uzivania Lamictalu a ak sa rozhodnete dojcit’, lekar priebezne skontroluje, ¢i sa u vasho dietata
nevyskytuje ospalost,, vyrazka alebo nedostatocny prirastok telesnej hmotnosti. Ak u vasho
dietat’a spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, informujte o tom svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lamictal mdze sposobovat’ zavraty a dvojité videnie.

=  Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ si nie ste isty, Ze sa u vas takéto priznaky
nevyskytuju.

Ak mate epilepsiu, porad’te sa so svojim lekdrom o vedeni vozidla a obsluhe strojov.
Lamictal obsahuje laktézu a sodik
Tablety Lamictalu obsahuji malé mnozstvo cukru nazyvaného laktdéza. Ak vam vas lekar povedal, ze

neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tablety Lamictalu obsahuji menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. AKko uzivat’ Lamictal

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aka davka Lamictalu sa uZiva
Moze trvat’ isty Cas, kym sa zisti davka, ktora je pre vas najlepsia. Davka, ktorti budete uzivat’, bude
zavisiet”:

e od vasho veku

e od toho, ¢i uzivate Lamictal v kombindcii s inymi liekmi

e od toho, ¢i mate nejaké problémy s oblickami alebo pecenou.

Vas lekar vam na zaciatku lieCby predpiSe nizku davku a pocas niekol’kych tyzdiiov bude davku
postupne zvySovat’, kym sa nedosiahne dévka, ktord u vas ucinkuje (nazyvana ucinna davka). Nikdy
neuZzivajte viac Lamictalu, ako vim povie vas lekar.

U dospelych a deti vo veku 13 a viac rokov je zvyc€ajna uc¢inna ddvka Lamictalu v rozsahu od 100 mg
do 400 mg denne.

U deti vo veku od 2 do 12 rokov zavisi u¢inna davka od ich telesnej hmotnosti - zvyc€ajne je v rozsahu
od 1 mg do 15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti dietat’a, pricom najvyssia udrziavacia davka
je 200 mg denne.

Lamictal sa neodporti¢a pre deti mladsie ako 2 roky.

Ako sa davka Lamictalu uziva
Uzivajte davku Lamictalu jedenkrat alebo dvakrat denne, ako vam odporucil vas lekar. Moze sa uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Vas lekar vam taktiez moze odporucit,, aby ste zacali alebo prestali uzivat’ iné lieky, a to v zavislosti
od ochorenia, na ktoré sa liecite a od toho, ako vase telo reaguje na liecbu.

o Prehltnite tablety vcelku. Tablety nelamte, neZzuvajte ani ich nerozdrvte.

e Vidy uzivajte pIni davku, ktort vam predpisal vas lekar. Nikdy neuzivajte iba cast’ tablety.

Ak uZijete viac Lamictalu, ako mate
=  Thned kontaktujte lekara alebo najbliz§iu lekarsku pohotovost’. Ak je to mozné, ukazte mu
balenie Lamictalu.

Ak uzijete prili$ vel'ku davku Lamictalu, m6Ze byt’ u vas vicSia pravdepodobnost’ vyskytu
zavaZnych vedl’ajsich u¢inkov, ktoré mézu byt’ smrtelné.
Niekto, kto uzil prili§ velkt davku Lamictalu, m6ze mat’ akykol'vek z tychto priznakov:
o rychle, neovladatel'né pohyby oc¢i (nystagmus)
e nemotornost’ alebo nedostato¢na koordinacia pohybov ovplyviiujuca rovnovahu (ataxia)
e zmeny srdcového rytmu (zvyc€ajne zistené na elektrokardiograme)
e strata vedomia, epileptické zachvaty (kice) alebo koma.

Ak zabudnete uzit’ jednu davku Lamictalu

=  NeuZivajte tablety navyse, aby ste nahradili vynechanu davku. Sta¢i, ak vasu d’al§iu davku
uZijete vo zvycajnom case.

V pripade, Ze ste zabudli uzit’ viaceré davky Lamictalu

=  Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ako mate Lamictal znovu za¢at’ uzivat’. Je dolezité,
aby ste sa s nim o tom poradili.

Neprestaiite uZivat’ Lamictal bez odporiacania
Lamictal musite uzivat’ tak dlho, ako vam odporuci vas lekar. Neprestante ho uzivat’, pokial’ vam to
neodporuci vas lekar.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/05239-ZME

Ak uzivate Lamictal na epilepsiu
Pri ukoncovani lie¢by Lamictalom je doleZzité, aby sa davka zniZovala postupne, a to pocas priblizne
2 tyzdilov. Ak Lamictal prestanete uzivat’ néhle, priznaky vasej epilepsie sa mozu vratit’ alebo zhorsit'.

Ak uZivate Lamictal na bipolarnu poruchu

Moze trvat’ isty Cas, kym Lamictal za¢ne Gc¢inkovat’, a preto sa pravdepodobne nebudete citit’ lepsie
ihned’. Pri ukon¢ovani liecby Lamictalom sa vasa davka bude musiet’ znizovat’ postupne. Napriek
tomu sa vSak najskor porozpravajte so svojim lekarom, ak Lamictal chcete prestat’ uzivat.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Potencialne Zivot ohrozujtce reakcie: okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc

U malého poctu l'udi uzivajucich Lamictal sa vyskytuje alergicka reakcia alebo potencialne zivot
ohrozujuca kozna reakcia, ktora méze prejst’ do vaznejsich problémov v pripade, ked’ sa nelieci.

Vyskyt tychto priznakov je pravdepodobnejsi pocas niekol’kych prvych mesiacov liecby Lamictalom,
najma ak je pocCiato¢na davka prili§ vysoka alebo ak sa davka zvysuje prili§ rychlo alebo ak sa
Lamictal uziva s d’alsim lieckom nazyvanym valprodt. Niektoré z tychto priznakov sa CastejSie
vyskytuju u deti, a preto sa musia rodi¢ia zvlast’ pozorne zamerat’ na ich vznik.

Priznaky tychto reakcii zahfiiaju:

o kozZné vyrazky alebo zafervenanie koZe, ktoré¢ mozu prejst’ do zavaznych alebo nickedy
zivot ohrozujucich koznych reakcii zahtnajucich vyrazku s terovitymi flakmi (multiformny
erytém), rozsiahlu vyrdzku spojenu s tvorbou pluzgierov a odlupovanim koze, najma v oblasti
ust, nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom), rozsiahle odlupovanie
koze (viac nez na 30 % plochy tela - toxicka epidermdlna nekrolyza) alebo rozsiahle vyrazky
s postihnutim pecene, krvi a inych organov tela (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS alebo syndrom z precitlivenosti)
vriedky v tstach, hrdle, nose alebo na pohlavnych orginoch
bolavé usta alebo ¢ervené a opuchnuté oci (konjunktivitida)
vysoku teplotu (horucku), priznaky podobné chripke alebo ospalost’
opuch v oblasti tvare alebo opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo v slabinach
necakané krvacanie alebo tvorbu krvnych podliatin, alebo zmodranie prstov na rukach
bolest’ hrdla, alebo CastejSie infekcie (ako je prechladnutie) ako zvycajne.
zvysené hladiny pecetiovych enzymov zistené krvnymi vySetreniami
zvysenie poctu druhu bielych krviniek (eozinofilov)
zvacsené lymfatické uzliny
postihnutie organov tela vratane pecene a obliciek.

V mnohych pripadoch budu tieto priznaky prejavmi menej zavaznych vedl'ajsich i€¢inkov. Musite

v§ak mat’ na pamiiti, Ze st potencialne Zivot ohrozujice a mézu prejst’ do vaznejSich problémov,

akym je zlyhanie organov, a to v pripade, ked’ sa neliecia. Ak spozorujete akykol'vek z tychto

priznakov:

=  Ihned kontaktujte lekara. Vas lekar sa moze rozhodnit', Ze vam urobi vySetrenia pecene,
obli¢iek alebo krvi a mdze vam povedat’, aby ste Lamictal prestali uzivat'’. Ak u vas vznikne
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza, vas lekar vam povie, Ze
lamotrigin uz nesmiete nikdy znovu zacat’ uzivat'.

Hemofagocytova lymfohistiocytéza (HLH) (pozri ¢ast 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Lamictal).
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VePmi Casté vedlajSie ucinky
Tieto m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:

bolest’ hlavy
kozna vyrazka.

Casté vedPajsie u¢inky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

agresivita alebo podrazdenost’

ospalost’ alebo spavost’

zavraty

tras alebo chvenie ruk

tazkosti so spankom (insomnia)

nepokoj

hnacka

suchost’ v Gistach

napinanie na vracanie (nauzea) alebo vracanie (davenie)
unava

bolest’ chrbta, kibov alebo ktorejkol'vek ¢asti tela.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

nemotornost’ a nedostato¢na koordinacia pohybov (ataxia)

dvojité videnie alebo rozmazané videnie

nezvycajné vypadavanie alebo rednutie vlasov (alopécia).

kozna vyrazka alebo spalenie koze po vystaveni slnku alebo umelému svetlu (fotosenzitivita).

Zriedkavé vedl’ajSie u€inky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b:

kozna reakcia, ktora spdsobuje cervené flaky alebo Skvrny na kozi, ktoré mozu vyzerat’ ako
ter¢ alebo ,,stred terca“ s tmavocervenym stredom obklopenym svetlejSimi cervenymi
prstencami (multiformny erytém)

zivot ohrozujuca kozna reakcia (Stevensov-Johnsonov syndrom): (pozrite si aj informdcie na
zaciatku casti 4).

skupina priznakov spolu zahtiajtca:

hortc¢ku, napinanie na vracanie, vracanie, bolest” hlavy, stuhnutt $iju a mimoriadnu citlivost’
na jasné svetlo. Tieto priznaky mozu byt sposobené zapalom blan, ktoré pokryvaji mozog

a miechu (meningitida). Tieto priznaky zvyc€ajne vymiznu po ukonceni lieCby, avSak ak
priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, kontaktujte svojho lekara.

rychle, neovladatel'né pohyby oci (nystagmus)

svrbenie o¢i spojené s vytokom z oc¢i a chrastavenim o¢nych vieCok (konjunktivitida).

VePmi zriedkavé vedDajsie ucinky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

zivot ohrozujuca kozna reakcia (foxicka epidermdlna nekrolyza): (pozrite si aj informdcie na
zaciatku casti 4)

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS): (pozrite si aj informdcie na
zaciatku casti 4)

vysoka teplota (horucka): (pozrite si aj informacie na zaciatku casti 4)

opuch v oblasti tvare (edéem) alebo opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo v slabinach
(lymfadenopatia): (pozrite si aj informdacie na zaciatku casti 4)

zmeny funkcie pecene, ktoré sa ukadzu v krvnych vySetreniach, alebo zlyhanie pecene: (pozrite
si aj informdcie na zaciatku casti 4)

zavazna porucha zrazania krvi, ktora moze sposobit’ ne¢akané krvacanie alebo tvorbu krvnych
podliatin (diseminovana intravaskuldrna koagulacia): (pozrite si aj informdcie na zaciatku
casti 4)
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e hemofagocytova lymfohistiocytoza (HLH) (pozri ast’ 2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete Lamictal)

e zmeny, ktoré sa moézu ukazat’ v krvnych vySetreniach - zahffiajuce znizeny pocet Cervenych

krviniek (anémia), znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia, neutropénia, agranulocytoza),

znizeny pocet krvnych dosti¢iek (frombocytopénia), znizeny pocet vsetkych druhov krvnych

buniek (pancytopénia) a porucha kostnej drene nazyvana aplastickda anémia

halucinacie (,,videnie* veci alebo ,,pocutie zvukov, ktoré nie s skuto¢né)

zmétenost’

pocit neistoty alebo nestability pri chddzi

neovladatel'né opakované telesné pohyby a/alebo zvuky alebo slova (tiky), neovladatelné

svalové st’ahy postihujuce oci, hlavu a trup (choreatetoza) alebo iné nezvycajné telesné

pohyby, ako st zasklby, tras alebo strnulost’

e Castejsi vyskyt epileptickych zachvatov u I'udi, ktori uz maju epilepsiu

e zhorSenie parkinsonovskych priznakov u I'udi, ktori uz maju Parkinsonovu chorobu

e reakcia podobna lupusu (priznaky mozu zahfiiat: bolest’ chrbta alebo kibov, ktora niekedy
moze byt sprevadzana horickou a/alebo celkovo zlym zdravotnym stavom).

DalSie vedlajsie u¢inky
U malého poctu I'udi sa vyskytli d’alSie vedl'ajsie ti€inky, ale presna frekvencia ich vyskytu nie je
znama:
e Hlasené boli pripady portich kosti vratane osteopénie a osteopordzy (rednutie kosti)
a zlomenin. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak antiepileptikum uzivate
dlhodobo, ak sa u vas v minulosti vyskytla osteoporoza alebo ak uzivate steroidy.
e Zapal obliciek (tubulointersticialna nefritida) alebo zapal obliciek aj oka (syndrom
tubulointersticidlnej nefritidy s uveitidou).
e Nocné mory.
e Oslabena imunita kvoli niz§im hladindm protilatok v krvi nazyvanych imunoglobuliny, ktoré
pomadhaju chranit’ pred infekciou.
e Cervené uzliky alebo fl'aky na kozi (pseudolymfom).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Lamictal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistroch, Skatuli alebo na fTasi.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Lamictal nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co tablety Lamictalu obsahuju

Liecivo je lamotrigin. Kazda tableta obsahuje 25 mg alebo 50 mg lamotriginu.

Dalsie zlozky sti: monohydrét laktézy, mikrokrystalicka celuléza, povidon K30, sodna sol
karboxymetylSkrobu A, ZIty oxid zelezity (E172) a stearat hore¢naty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzeraju tablety Lamictalu a obsah balenia
Tablety Lamictalu (vSetky sily) st Stvorcové so zagul'atenymi rohmi a svetlo Zltohnedej farby.
Vo vasej krajine nemusia byt’ k dispozicii vSetky uvedené velkosti balenia.

25 mg tablety Lamictalu maju oznacéenie ,,GSEC7* na jednej a,,25° na druhej strane. Kazdé balenie
obsahuje blistre so 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 alebo 100 tabletami. K dispozicii su aj balenia pre
pociatocnu liecbu obsahujuce 21 alebo 42 tabliet, ktoré sa pouzivaju pocas niekol’kych prvych tyzdnov
lieCby, ked’ sa davka pomaly zvysuje.

50 mg tablety Lamictalu maji oznacenie ,,GSEE1* na jednej a ,,50* na druhe;j strane. Kazdé balenie
obsahuje blistre so 14, 28, 30, 42, 56, 90, 98 alebo 100 tabletami. K dispozicii su aj balenia pre
pociatocnu liecbu obsahujuce 42 tabliet, ktoré sa pouzivaji pocas niekol'kych prvych tyzditov liecby,
ked’ sa ddvka pomaly zvySuje.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
frsko

Vyrobca
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznai, Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Raktisko Lamictal Belgicko Lamictal Bulharsko Lamictal
Chorvatsko Lamictal Cyprus Lamictal Ceska republika Lamictal
Dénsko Lamictal Estonsko Lamictal Finsko Lamictal
Franctzsko Lamictal Nemecko Lamictal Grécko Lamictal
Mad’arsko Lamictal Island Lamictal frsko Lamictal
Taliansko Lamictal Lotyssko Lamictal Litva Lamictal
Luxembursko Lamictal Malta Lamictal Holandsko Lamictal
Norsko Lamitrin Pol’sko Lamictal Portugalsko Lamictal
Lamitrin S

Rumunsko Lamictal Slovenska republika Lamictal Slovinsko Lamictal
Spanielsko Lamictal Svédsko Lamictal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



