Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Epitrigine 25 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Epitrigine 50 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Epitrigine 100 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic 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.

—  Jedli 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 Epitrigine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epitrigine
Jak stosowac lek Epitrigine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Epitrigine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

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

Epitrigine nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwpadaczkowymi. Stosuje si¢ go w leczeniu
dwoch schorzen — padaczki i zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

Dzialanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki polega na blokowaniu impulséw w mozgu

wywotujacych napady padaczkowe.

o U dorostych i u dzieci w wieku 13 lat i powyzej, lek Epitrigine moze by¢ stosowany pojedynczo
lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu padaczki. Lek Epitrigine moze by¢ takze stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych ze schorzeniem
zwanym zespolem Lennox-Gastaut.

e U dzieci w wieku od 2 do 12 lat lek Epitrigine 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 Epitrigine stosuje si¢ 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 (gleboki smutek Iub rozpacz). U pacjentéw dorostych
w wieku 18 lat i powyzej lek Epitrigine mozna stosowac pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi
lekami w celu zapobiegania epizodom depresji wystepujacym w zaburzeniach afektywnych
dwubiegunowych. Nie jest jeszcze wiadomo, w jaki sposéb lek Epitrigine wywiera w mozgu takie
dziatanie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epitrigine

Kiedy nie stosowac leku Epitrigine
« Jesli pacjent ma uczulenie na lamotrygine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
Epitrigine (wymienionych w punkcie 6).

W razie wystapienia wyzej wymienionego przypadku:
- Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego i nie przyjmowac leku Epitrigine.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Epitrigine nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta

« jezeli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba nerek

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

o jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy lamotryging.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych przypadkow:
- Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzgcego, ktory moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki lub
o0 tym, ze lek Epitrigine nie jest odpowiedni dla pacjenta.

Wazne informacje dotyczace reakcji potencjalnie zagrazajacych zyciu

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Epitrigine wystepuje reakcja alergiczna lub

potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja skorna, ktére mogg powodowac ciezsze dolegliwosci, jesli nie

beda odpowiednio leczone. Do reakcji tych nalezg: zesp6t Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-

rozptywna naskorka oraz wysypka polekowa z eozynofiliag i objawami ogdlnymi (zespot DRESS).

Pacjent powinien zna¢ objawy, ktorych moze sie spodziewaé podczas przyjmowania leku Epitrigine.
- Nalezy przeczytaé opis tych objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki: ,,Reakcje potencjalnie
zagrazajgce zyciu: Nalezy natychmiast zwrécic sie o pomoc do lekarza”.

Mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie

Leki przeciwpadaczkowe sg stosowane w leczeniu kilku schorzen, w tym padaczki i zaburzen
afektywnych dwubiegunowych.

U pacjentéw z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moga czasem wystapi¢ mysli

0 skrzywdzeniu si¢ lub popelnieniu samobojstwa. Jezeli u pacjenta wystgpujg zaburzenia afektywne
dwubiegunowe takie mysli moga wystapi¢ czesciej:

e podczas rozpoczynania leczenia po raz pierwszy

e jezeli pacjent miat wcze$niej mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie

e jezeli pacjent jest w wieku ponizej 25 lat.

Jezeli u pacjenta wystapia niepokojgce mysli lub doznania lub jesli podczas stosowania leku Epitrigine
u pacjenta wystapi pogorszenie samopoczucia lub wystgpig nowe objawy:
- Nalezy jak najszybciej udac si¢ do lekarza lub do najblizszego szpitala w celu uzyskania pomocy.

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace lamotryging myslata o tym,
aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabi¢. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki

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

- Nalezy jak najszybciej udac sie do lekarza.



Leku Epitrigine nie nalezy stosowaé w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Leki stosowane w leczeniu depresji lub innych zaburzen psychicznych u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat zwigkszajg ryzyko wystapienia mysli lub zachowan samobojczych.

Lek Epitrigine 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, nawet tych ktdre wydawane
sa bez recepty.

Jezeli pacjent przyjmuje niektore leki, lekarz prowadzacy moze stwierdzi¢ potrzebg dostosowania

dawki leku Epitrigine. Do tych lekow naleza:

« oksykarbazepina, felbamat, gabapentyna, lewetyracetam, pregabalina, topiramat, zonisamid,
stosowane w leczeniu padaczki

« lit, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych

« bupropion, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w leczeniu uzaleznienia od nikotyny.

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzgcego, jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Niektore leki wechodza w interakeje z lekiem Epitrigine lub zwigkszaja ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych.

Do tych lekdéw naleza:

« walproinian, stosowany w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych

« karbamazepina, stosowana w leczeniu padaczki i zaburzen psychicznych

« fenytoina, prymidon lub fenobarbital, stosowane w leczeniu padaczki

« olanzapina, stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych

 rysperydon, stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych

« ryfampicyna, ktora jest antybiotykiem

o potaczenie lopinawiru i rytonawiru lub atazanawiru i rytonawiru, stosowane w leczeniu zakazenia
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

« hormonalne $rodki antykoncepcyjne takie jak ,,pigutka antykoncepcyjna” (patrz ponizej)

« orlistat, stosowany w leczeniu otytosci.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzqgcego, jezeli pacjent przyjmuje lub przestat przyjmowac
ktérykolwiek z tych lekdw.

Hormonalne $rodki antykoncepcyjne (takie jak ,,pigutka antykoncepcyjna”) moga mie¢ wplyw
na dzialanie leku Epitrigine
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 Epitrigine we krwi. Jezeli pacjentka planuje rozpoczecie stosowania
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych:
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzgcym, ktory przedyskutuje z pacjentka odpowiednig
metode antykoncepcji.

Lek Epitrigine moze rowniez wptywac na sposob dziatania hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, chociaz jest mato prawdopodobne, by zmniejszat ich skutecznos¢. Jezeli
pacjentka stosuje hormonalne srodki antykoncepcyjne i zauwazy jakiekolwiek zmiany w cyklu
miesigczkowym, takie jak krwawienie lub plamienie mi¢dzymiesiagczkowe:
Nalezy poinformowacé lekarza prowadzqcego. Takie objawy mogg $wiadczy¢ o wptywie leku
Epitrigine na dziatanie srodka antykoncepcyjnego.

Epitrigine z jedzeniem i piciem
Lek Epitrigine mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przerywac leczenia padaczki w czasie cigzy. Jednakze istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia wad wrodzonych u dzieci, ktorych matki stosowaty lek Epitrigine w czasie ciazy. Do tych
wad nalezg rozszczep warg lub podniebienia. Jezeli pacjentka planuje zajScie w cigze lub jest w cigzy,
lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ dodatkowo przyjmowanie kwasu foliowego.

W trakcie cigzy moze takze zmieni¢ si¢ skutecznos¢ leku Epitrigine, dlatego tez lekarz prowadzacy
moze pobra¢ krew do badania w celu sprawdzenia stezenia leku Epitrigine we krwi oraz dostosowaé
dawke.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzqcego, jezeli pacjentka karmi piersiq lub planuje karmié
piersig. Substancja czynna leku Epitrigine przenika do mleka matki i moze mie¢ wptyw na dziecko.
Lekarz prowadzacy porozmawia o ryzyku i korzysciach karmienia piersig w trakcie stosowania leku
Epitrigine i bedzie co jaki$ czas badat dziecko, jezeli pacjentka zdecyduje si¢ na karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek Epitrigine moze powodowaé zawroty gtowy i podwdjne widzenie.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, chyba ze pacjent jest pewny, ze te objawy
u niego nie wystepujq.

Jezeli pacjent ma padaczke, powinien porozmawiac z lekarzem prowadzacym o prowadzeniu
pojazdéw i obstudze maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Epitrigine

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Epitrigine nalezy stosowaé

Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Epitrigine moze wymagaé czasu. Dawka
przyjmowana przez pacjenta zalezy od:

o wieku pacjenta

e czy pacjent przyjmuje lek Epitrigine w skojarzeniu z innymi lekami

e czy u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby.

Lekarz prowadzacy rozpocznie leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo, w ciggu kilku
tygodni zwigkszy dawke, az do osiagnigcia dawki skutecznej dla pacjenta (zwanej dawkq efektywng).
Nie nalezy nigdy przyjmowac wigkszej dawki niz ta zalecona przez lekarza prowadzgcego.

Dawkowanie
Zazwyczaj dawka efektywna u dorostych i u dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi od 100 mg do
400 mg na dobg.

Stosowanie u dzieci
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, maksymalnie do 400 mg na dobg.

Przyjmowanie dawki leku Epitrigine
Dawke leku Epitrigine nalezy przyjmowa¢ raz lub dwa razy na dobe, zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzgcego.

o Lek Epitrigine mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

o Lek Epitrigine, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej mozna przyjmowa¢ potykajac
w catosci z niewielka ilo$cig wody, zujac lub rozpuszczajac w wodzie.



e Zawsze nalezy przyjmowacé petng dawke przepisang przez lekarza. Nigdy nie nalezy przyjmowac
czesci tabletki.

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

Jesli pacjent Zuje tabletke

Moze zaistnie¢ potrzeba jednoczesnego wypicia niewielkiej ilosci wody, co pomoze w rozpuszczeniu
tabletki w ustach. Nastepnie pacjent powinien wypi¢ jeszcze troche wody, aby upewnic sig¢, ze cata
dawka zostala potknigta.

W celu przygotowania zawiesiny doustnej nalezy

o umiesci¢ tabletke w szklance i doda¢ co najmniej tyle wody, aby pokryta ona calg tabletke

o zamiesza¢ lub poczekac przez okoto minute, az do catkowitego rozpuszczenia tabletki

o Wypi¢ przygotowang zawiesing w catosci

o dola¢ niewielka ilo$¢ wody do szklanki i wypi¢, aby upewni€ si¢, ze cala dawka zostata przyjeta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epitrigine

Jezeli ktokolwiek zastosuje zbyt duza dawke leku Epitrigine:
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. Jezeli to mozliwe nalezy pokazac
opakowanie leku Epitrigine.

U osoby, ktora zastosowata zbyt duza dawke leku Epitrigine moga wystapic:

e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)

e niezborno$¢ ruchéw, brak koordynacji, niemoznos$¢ utrzymania rownowagi (ataksja)
o utrata przytomnosci lub $pigczka.

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Epitrigine
Nie nalezy stosowac wickszej ilosci tabletek lub dawki podwdjnej w celu uzupetnienia zapomnianej
dawki.

Pominigcie zastosowania leku Epitrigine
Nalezy zasiegnqgcé porady lekarza prowadzgcego odnosnie ponownego rozpoczecia stosowania leku
Epitrigine. Takie postepowanie jest wazne dla pacjenta.

Przerwanie stosowania leku Epitrigine
Lek Epitrigine nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania,
chyba ze zaleci to lekarz.

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu padaczki

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

Stosowanie leku Epitrigine w leczeniu zaburzen afektywnych dwubiegunowych

Moze uplyna¢ pewien czas, zanim wystapi korzystne dziatanie leku Epitrigine, wigc jest mato
prawdopodobne, aby poprawa wystapita natychmiast. W przypadku zaprzestawania stosowania leku
Epitrigine nie ma koniecznosci stopniowego zmniejszania dawki. Nalezy jednak zasiegna¢ porady
lekarza prowadzacego, jezeli pacjent zamierza przerwaé stosowanie leku Epitrigine.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Reakcje potencjalnie zagrazajace zyciu: nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Epitrigine wystgpuje reakcja alergiczna lub
potencjalnie cigzka reakcja skoérna, ktoéra moga ulec nasileniu az do stanow zagrazajacych zyciu, jezeli
pozostang nieleczone.

Do reakcji tych nalezg: zespot Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka oraz
wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS). Pacjent powinien znaé
objawy, ktorych moze si¢ spodziewac podczas przyjmowania leku Epitrigine.

Takie objawy moga wystapi¢ czegsciej w ciggu kilku pierwszych miesigcy stosowania leku Epitrigine,
zwlaszcza gdy u pacjenta zastosowano zbyt duzg dawke, zbyt szybko jg zwigkszano lub gdy pacjent
przyjmuje lek Epitrigine w potaczeniu z innym lekiem zwanym walproinianem. Niektore z tych
objawow wystepuja czesciej u dzieci, wige rodzice powinni zwracac na nie szczegdlng uwage.

Do objawow tych reakcji naleza:

o wysypki skorne lub zaczerwienienie skory, ktore moga si¢ nasila¢ az do ciezkich reakcji skornych,
w tym rozleglej wysypki z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, wystepujacej szczegdlnie
w okolicach ust, nosa, oczu i narzadow ptciowych (zespét Stevens-Johnsona), rozlegtego
ztuszczania naskorka (obejmujgcego ponad 30% powierzchni ciata — martwica toksyczno-
rozptywna naskorka) lub nasilone wysypki wraz z obecnoscig objawow ze strony watroby, krwi
oraz innych organow wewnetrznych (wysypka polekowa z objawami og6lnymi, nazywana rowniez
zespotem nadwrazliwo$ci)

o owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa lub narzagdow plciowych

« bdl w jamie ustnej lub zaczerwienienie i opuchlizna oczu (zapalenie spojowek)

e wysoka temperatura ciata (goraczka), objawy przypominajgce grype lub sennosc¢

o obrzek twarzy, powigkszenie wegztow chlonnych w obrgbie szyi, pod pachami i w pachwinach

 niespodziewane wystepujace krwawienie lub sinienie lub niebieskie zabarwienie palcow

e bdl gardta, lub czesciej niz zwykle wystepujace infekcje (takie jak przezigbienia)

e zwiekszenie poziomu enzymow watrobowych, co ma odzwierciedlenie w badaniach krwi

o zwigkszenie liczby bialych krwinek (eozynofilia)

o powigkszenie weztéw chtonnych

e objawy mogg obejmowac takze inne organy ciata, takie jak watroba i nerki.

W wielu przypadkach objawy te §wiadcza o mniej cigzkich dziataniach niepozadanych. Nalezy
jednak pamietaé, Zze moga one potencjalnie zagraza¢ zZyciu i moga si¢ rozwina¢ do powaznych
stanow, takich jak niewydolno$¢ narzadowa, jezeli pozostang nieleczone. W razie zauwazenia
ktoregokolwiek z nich:
- Nalezy jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac
0 konieczno$ci wykonania badan czynno$ci watroby, nerek lub krwi i moze zaleci¢ odstawienie
leku Epitrigine. Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskdrka lub wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), lekarz
poinformuje pacjenta o tym, ze juz nigdy nie moze stosowac¢ lamotryginy.

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

e bol glowy

e zawroty glowy

e uczucie sennosci

e niezborno$¢ ruchéw i brak koordynacji (ataksja)
e podwdjne lub niewyrazne widzenie

o nudnosci lub wymioty

o wysypka skorna



Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

o agresja lub drazliwo$¢

e szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplgs)
e drzenie

e trudnosci z zasypianiem

o biegunka

e suchos¢ w jamie ustnej

e uczucie zmgczenia

o Dbol plecow lub stawdw lub jakiegokolwiek miejsca.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow:
» swedzenie oczu z towarzyszaca wydzieling (zapalenie spojowek)

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow:

e omamy (,,widzenie” lub ,,styszenie” rzeczy, ktore nie sa realne)

« dezorientacja lub pobudzenie

e uczucie chwiejnosci i braku stabilno$ci w trakcie poruszania si¢

« mimowolne ruchy ciata (tiki), mimowolne skurcze mig¢sni dotyczace oczu, glowy tutowia
(choreoatetoza) Iub inne nietypowe ruchy ciata takie jak szarpnigcia, drzenia lub sztywno$¢

e potencjalnie zagrazajgce zyciu wysypki skorne (zespdt Stevens—Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka); ci¢zka reakcja skorna, rozpoczynajgca si¢ od bolesnego zaczerwienienia
obszaru skory, ktora nastepnie pokrywa si¢ duzymi pecherzami, po czym nastepuje ztuszczenie
naskdrka (martwica toksyczno-rozplywna naskorka) lub schorzenie skory charakteryzujace sie
wystepowaniem licznych pecherzy na skorze oraz krwawieniem z ust, oczu, jamy ustnej, nosa
I narzadow plciowych (zespot Stevens—Johnsona) (patrz punkt 2).

o zwickszenie czgstosci napadow padaczkowych u pacjentéw z wezesniej rozpoznang padaczka

e zmiany czynnosciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi lub niewydolno$¢ watroby

o zmiany w wynikach badan krwi — wlaczajac zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (anemia),
zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza), zmniejszenie
liczby plytek krwi (trombocytopenia) zmniejszenie liczby wszystkich krwinek (pancytopenia) oraz
zaburzenie szpiku kostnego zwane niedokrwistoscig aplastyczng

o zaburzenie krzepni¢cia krwi, ktore moze spowodowac nieoczekiwane krwawienie lub sinienie
(rozsiane krzepniecie Srédnaczyniowe)

o wysoka temperatura ciala (gorgczka)

o obrzek twarzy, powigkszenie wegztow chtonnych w obrebie szyi, pod pachami i w pachwinach
(uogolnione powigkszenie weztow chionnych)

« nasilenie objawow choroby u pacjentdOw z rozpoznang chorobg Parkinsona.

Inne dzialania niepozadane
U niewielkiej liczby 0s6b mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, ale czestos¢ ich wystepowania jest
nieznana
e grupa objawdw, ktore mogg wystapi¢ jednoczesnie obejmuje:
- gorgczke, nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ karku oraz nadwrazliwos¢ na swiatlo.
Moze to by¢ wywotane zapaleniem blon, ktdre okrywajg mozg oraz rdzen kregowy
(zapalenie opon).
o nadmierne wypadanie wlosow (fysienie)
e wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS).

Informowano o przypadkach choroby kosci takich jak osteopenia, 0steoporoza (zmniejszenie gestosci
kosci) oraz ztaman kosci.

Nalezy skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent stosuje leki przeciwpadaczkowe
dhugotrwale, jesli u pacjenta w przeszto$ci wystepowata osteoporoza lub jesli stosuje leki steroidowe.



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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Epitrigine
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub tekturowym
pudetku po: ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epitrigine

- Substancjg czynna leku jest lamotrygina. Kazda tabletka zawiera 25 mg, 50 mg, 100 mg
lamotryginy.

- Pozostate sktadniki to: magnezu weglan ciezki, celuloza mikrokrystaliczna, powidon,
hydroksypropyloceluloza, sacharyna sodowa, krospowidon, magnezu stearynian, aromat czarnej
porzeczki, guma guar.

Jak wyglada lek Epitrigine i co zawiera opakowanie

Epitrigine 25 mg, 50 mg, 100 mg: biate lub prawie biate, okragte, tabletki do sporzadzania zawiesiny
doustnej oznaczone liczbag ,,25”, ,,50” lub ,,100” po jednej stronie.

Wielko$¢: $rednica 5,5 mm, 7 mm lub 9 mm.

Blistry (Aluminium/PVDC) w tekturowym pudetku: 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrale 211

A-8054 Graz

Austria

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
1S-220 Hafnarfjordur
Islandia


mailto:ndl@urpl.gov.pl�

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

TjoaPack B.V.
Columbusstraat 4
Emmen

Holandia

W celu uzyskania szczegdtowej informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z o.0.
ul. Podgorska 34

31-536 Krakow

tel. +48 12 262 32 36

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Listopad 2014



