Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LAMEPTIL S, 25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

LAMEPTIL S, 50 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

LAMEPTIL S, 100 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Lamotriginum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

» W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Lameptil S i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lameptil S
Jak stosowac Lameptil S

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Lameptil S

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

v kW

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

Lamotrygina nalezy do grupy lekéw przeciwpadaczkowych. Stosowana jest w leczeniu padaczki oraz
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

Lameptil S leczy padaczke, blokujac sygnaty w mozgu, ktére wyzwalaja napady drgawkowe.

» U dorostych i u dzieci w wieku co najmniej 13 lat Lameptil S moze by¢ podawany albo sam, albo
razem z innymi lekami przeciwpadaczkowymi. Lameptil S moze by¢ takze podawany razem
z innymi lekami stosowanymi w leczeniu napaddéw drgawkowych, ktore wystepuja w przebiegu
choroby nazywanej zespotem Lennoxa-Gastauta.
U dzieci w wieku od 2 do 12 lat Lameptil S moze by¢ podawany razem z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu tych chordb. Lek moze by¢ stosowany w monoterapii padaczki nazywane;j
typowymi napadami nieswiadomosci.

Lameptil S leczy réwniez zaburzenie afektywne dwubiegunowe.

Osoby z zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym (nazywanym czasami ,,mania depresyjna”’) maja
bardzo silne wahania nastroju z okresami manii (podekscytowaniem lub euforia), ktore przeplataja si¢
z okresami depresji (gltebokiego smutku lub rozpaczy). Dorostym w wieku co najmniej 18 lat
Lameptil S moze by¢ podawany albo sam, albo razem z innymi lekami, stosowanymi w celu
zapobiegania okresom depresji wystepujacej w przebiegu zaburzenia dwubiegunowego. Nie wiadomo
jeszcze, na czym polega dziatanie leku Lameptil S w moézgu, stuzace do osiagnigcia takiego skutku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lameptil S
Kiedy nie stosowa¢ leku Lameptil S
jesli pacjent ma uczulenie na lamotryging lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego

leku (wymienionych w punkcie 6).
W takim wypadku nalezy poinformowa¢ lekarza i nie stosowac leku Lameptil S.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lameptil S nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

+ pacjent ma zaburzenia czynnoSci nerek;

+ u pacjenta wystapila kiedykolwiek w przeszlosci wysypka po zastosowaniu lamotryginy lub
innego leku stosowanego w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego lub padaczki;

« przyjmowana w przeszlosci lamotrygina wywolala u pacjenta zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych (opis zwiqzanych z nim objawow znajduje sie w punkcie 4 tej ulotki);,

+ pacjent przyjmuje juz lek zawierajacy lamotrygine.

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza,
ktory moze zadecydowac o zmniejszeniu dawki leku Lameptil S lub uzna¢, ze lek nie jest dla pacjenta
odpowiedni.

Istotne informacje o reakcjach potencjalnie zagrazajacych zyciu

U niewielkiej liczby 0séb przyjmujacych Lameptil S wystepuje reakcja alergiczna lub potencjalnie
zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktora nieleczona moze rozwinac si¢ w ci¢zsza chorobe, taka jak
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskoérka (TEN) lub osutka
polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi (DRESS). Nalezy zna¢ ich objawy, aby moc zwrocié
na nie uwagg podczas stosowania leku Lameptil S.

Opis tych objawéw znajduje si¢ w punkcie 4 niniejszej ulotki (Reakcje potencjalnie zagrazajqce
zyciu. nalezy zwroci¢ sie bezposrednio do lekarza po pomoc).

Mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub o samobdjstwie

Leki przeciwpadaczkowe stosowane sa w leczeniu kilku choréb, w tym padaczki i zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego. U 0s6b z zaburzeniem dwubiegunowym moga czasami pojawic si¢
mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub o popelnieniu samobojstwa. Wystapienie takich mysli jest
bardziej prawdopodobne:

= gdy pacjent rozpoczyna leczenie po raz pierwszy

» jesli takie mysli wystgpowaly juz u pacjenta w przesztosci

= jesli pacjent ma mniej niz 25 lat.

Jesli podczas stosowania leku Lameptil S wystapia przykre mysli lub doswiadczenia, lub jesli
pogorszy si¢ samopoczucie pacjenta badz wystapia u niego nowe objawy, nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub udaé si¢ po pomoc do najblizszego szpitala.

U niewielu 0s6b przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak lamotrygina, rowniez wystgpowaty
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jesli w jakimkolwiek czasie takie mysli wystapia
u pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli Lameptil S stosowany jest w leczeniu padaczki

W trakcie stosowania leku Lameptil S mozliwe jest sporadyczne pogorszenie lub zwigkszenie
czgstosci napadoéw drgawkowych w niektorych rodzajach padaczki. U niektorych pacjentow moga
wystapi¢ cigzkie napady drgawkowe, stwarzajace powazne problemy zdrowotne. Jesli podczas
stosowania leku Lameptil S napady drgawkowe wystepuja czesciej lub maja cigzki przebieg, nalezy
jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leku Lameptil S nie nalezy stosowaé u osob w wieku ponizej 18 lat w leczeniu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego. Leki stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych

zwigkszajg ryzyko mysli i zachowan samobodjczych u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lameptil S a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
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pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢é. Dotyczy to
rowniez lekow roslinnych lub innych dostgpnych bez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu padaczki lub zaburzen psychicznych,

koniecznie nalezy poinformowac o tym lekarza. Pozwoli mu to dobra¢ dla pacjenta odpowiednia

dawke leku Lameptil S.

Do lekéw tych naleza:

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

= lit lub olanzapina stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych

= bupropion stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych lub w celu utatwienia rzucenia palenia
tytoniu

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow, nalezy poinformowaé lekarza.

Niektore leki oddziatuja z lekiem Lameptil S lub zwigkszaja prawdopodobienstwo wystapienia

dziatan niepozadanych. Do lekow tych 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

= rysperydon stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych

« ryfampicyna, ktora jest antybiotykiem

= leki stosowane w leczeniu zakaZenia wirusem zespolu nabytego braku odpornosci (Human
Immunodeficiency Virus - HIV), bedace potaczeniem lopinawiru i rytonawiru lub atazanawiru
i rytonawiru.

= hormonalne $rodki antykoncepcyjne (patrz nizej)

Jesli pacjent przyjmuje, rozpoczyna lub przerywa przyjmowanie ktoregokolwiek z wymienionych
lekéw, nalezy poinformowa¢é o tym lekarza.

Hormonalne Srodki antykoncepcyjne (takie jak tabletki antykoncepcyjne) moga wplywaé na
dzialanie leku Lameptil S.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie szczegolnego rodzaju srodka antykoncepcyjnego lub innej metody
zapobiegania ciazy, takiej jak prezerwatywa, kapturek lub spirala domaciczna. W przypadku, gdy
pacjentka stosuje doustny hormonalny §rodek antykoncepcyjny, lekarz moze zleci¢ badanie stezenia
leku Lameptil S w probee krwi. Jesli kobieta planuje rozpoczegcie stosowania doustnej hormonalnej
antykoncepcji, nalezy poinformowacé o tym lekarza, ktéry omowi z nig najlepsze metody
zapobiegania ciazy.

Lameptil S moze réwniez wptywac¢ na sposob dziatania hormonalnych $§rodkow antykoncepcyjnych,
chociaz jest mato prawdopodobne, aby zmniejszat ich skuteczno$¢. Jesli pacjentka stosuje doustny
hormonalny $rodek antykoncepcyjny i zauwazy jakakolwiek zmiang w cyklu miesiagczkowym (jak np.
krwawienie lub plamienie migdzymiesiaczkowe), nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Moga to by¢
oznaki wptywu leku Lameptil S na sposob dziatania srodka antykoncepcyjnego.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju wad wrodzonych (takich jak rozszczep wargi lub podniebienia)
u dzieci matek, ktére w okresie ciazy przyjmowaty lek Lameptil S. Lekarz moze poradzi¢ pacjentce
planujacej ciaze lub bedacej w ciazy przyjmowanie dodatkowo kwasu foliowego.

Sama ciaza rowniez moze zmieni¢ skutecznos$¢ leku Lameptil S, dlatego lekarz moze sprawdzac
stezenie leku w probce krwi pacjentki i w razie potrzeby dostosowac jego dawke.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze byé¢ w ciazy lub gdy planuje mieé dziecko,

powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
przerywac leczenia bez ustalenia tego z lekarzem. Jest to szczegolnie istotne w przypadku
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pacjentek z padaczka.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Substancja czynna leku Lameptil S przenika do mleka
kobiecego i moze wptywaé na dziecko. Lekarz omowi ryzyko i korzysci z karmienia piersia podczas
stosowania leku Lameptil S i w przypadku, gdy pacjentka zdecyduje si¢ na karmienie, bedzie od czasu
do czasu badat dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lameptil S moze powodowac¢ zawroty gtowy i podwojne widzenie.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn do czasu upewnienia si¢, Ze wymienione
objawy nie wystepuja u pacjenta.

Pacjenci z padaczka powinni omowi¢ z lekarzem sprawe prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Lameptil S

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

Jaka ilo$¢ leku Lameptil S nalezy przyjmowac¢

Dostosowanie najlepszej dla danego pacjenta dawki leku Lameptil S moze trwac jaki$ czas. Dawka ta
zalezy od:

» wieku pacjenta

» przyjmowania leku Lameptil S razem z innymi lekami

= wystgpowania u pacjenta zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki i bedzie ja stopniowo zwickszal przez kilka tygodni az do
uzyskania odpowiedniej dawki dla danego pacjenta (tzw. dawki skutecznej).
Nigdy nie nalezy zazywa¢ wigcej leku Lameptil S niz zalecit lekarz.

Zazwyczaj skuteczna dawka leku Lameptil S dla dorostych i dzieci w wieku co najmniej 13 lat
wynosi od 100 mg do 400 mg na dobe.

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat dawka skuteczna zalezy od masy ich ciata i wynosi zazwyczaj od
1 mg do 15 mg na kazdy kilogram masy ciala dziecka; do maksymalnej dawki podtrzymujacej, ktora
wynosi 200 mg na dobg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lameptil S u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jak przyjmowa¢é dawke leku Lameptil S

Dawke leku Lameptil S nalezy przyjmowac raz lub dwa razy na dobg, zgodnie z zaleceniem lekarza.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

» Zawsze nalezy przyjmowa¢ pelna dawke leku przepisana przez lekarza. Nigdy nie nalezy

zazywac jedynie czgsci tabletki.

Lekarz moze réwniez zaleci¢ rozpoczecie lub przerwanie przyjmowania innych lekow, zaleznie od
leczonej choroby i reakcji organizmu pacjenta na leczenie.

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej Lameptil S mozna potykaé w catosci, popijajac
niewielka ilo$cia wody albo mozna je rozpuszcza¢ w wodzie.

Jak przygotowaé rozpuszczony lek
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Wrzuci¢ tabletke do szklanki zawierajacej taka ilo§¢ wody, ktora co najmniej przykrywa cata
tabletke.

» W celu rozpuszczenia tabletki mozna albo zamiesza¢ ptyn, albo odczeka¢ kilka minut do petnego
rozpuszczenia.

= Wypi¢ caly ptyn.

= Dola¢ do szklanki nieco wody i wypi¢, upewniajac sig, ze caty lek zostat zazyty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lameptil S

Nalezy niezwlocznie skontaktowad si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Jesli to mozliwe, nalezy
pokaza¢ im opakowanie leku. Przyjecie za duzej dawki leku Lameptil S zwigksza ryzyko
wystapienia cigzkich dzialan niepozadanych, ktére moga zagrazaé zyciu.

U osoby, ktora przedawkowata lek Lameptil S, moze wystapi¢ ktory$ z wymienionych objawow:
= szybkie, niekontrolowane ruchy gatek ocznych,

» niezdarno$¢ i brak koordynacji, zaburzajacy rownowagg,

» utrata przytomnosci lub $piaczka.

Pominigcie przyjecia leku Lameptil S
Nie nalezy przyjmowa¢ dodatkowych tabletek w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy
przyja¢ nastepng dawke leku o zwyklej porze.

Jesli pacjent zapomnial zazy¢ dawke leku Lameptil S wazne jest, aby poradzié si¢ lekarza, w jaki
sposob zaczaé ponownie przyjmowanie leku.

Nie wolno przerywa¢ stosowania leku Lameptil S bez zalecenia lekarza.
Lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Nie wolno go odstawia¢, chyba ze na
polecenie lekarza.

Jesli lek Lameptil S stosowany jest w leczeniu padaczki
W celu odstawienia leku Lameptil S wazne jest, aby stopniowo zmniejszaé¢ dawke przez okoto
2 tygodnie. W przypadku naglego odstawienia leku objawy padaczki moga powrdci¢ lub nasili€ sig.

Jesli lek Lameptil S stosowany jest w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego

Lek Lameptil S wymaga pewnego czasu do rozpoczgcia dziatania, dlatego jest mato prawdopodobne,
aby pacjent od razu poczul poprawg samopoczucia. W razie odstawiania leku stopniowe zmniejszanie
jego dawki nie jest konieczne. Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku, powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 zwroci¢ si¢ bezposrednio do lekarza po pomoc.
U niewielkiej liczby oséb przyjmujacych Lameptil S wystepuje reakcja alergiczna lub potencjalnie
zagrazajaca zyciu reakcja skorna, ktora nieleczona moze rozwina¢ si¢ w cig¢zsza chorobe.

Wystapienie jej objawow jest bardziej prawdopodobne podczas kilku pierwszych miesigcy
stosowania leku Lameptil S, zwlaszcza jesli dawka poczatkowa leku jest za duza lub zwigksza si¢ ja
zbyt szybko, a takze w przypadku, jesli lek Lameptil S przyjmowany jest razem z innym lekiem —
walproinianem. Niektdre objawy wystepuja cz¢sciej u dzieci, dlatego rodzice powinni zwraca¢ na nie
szczegoOlng uwage.
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Do objawow takich reakcji naleza:

=  wysypki skérne lub zaczerwienienie, ktére moga rozwina¢ si¢ w grozne dla zycia reakcje skorne,
m.in. rozsiang wysypke z powstawaniem pecherzy i tuszczeniem skory, zwtaszcza wokot ust, nosa,
oczu i narzadow ptciowych (tzw. zesp6t Stevensa-Johnsona), rozlegle ztuszczanie sig skory
(obejmujace ponad 30% powierzchni ciata — toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub
rozlegta wysypka z zaburzeniami dotyczacymi watroby, krwi i innych narzadow (DRESS)

» owrzodzenie w obrebie jamy ustnej, gardla, nosa lub narzadéw plciowych

» bolesnos$¢ jamy ustnej lub zaczerwienienie albo obrzek oczu (zapalenie spojowek)

= wysoka goraczka, objawy grypopodobne lub ospatos¢

= obrzegk twarzy lub obrze¢k wezléw chlonnych szyjnych, pachowych lub w pachwinie

= niespodziewane krwawienie lub wystapienie siniakéw, albo niebieskawe zabarwienie palcow

» bdl gardla lub czgstsze niz zwykle zakazenia (takie jak przezigbienie)

= zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych stwierdzane w badaniach krwi

= zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (eozynofilow)

= powigkszenie weziow chtonnych

= zaburzenia dotyczace roznych narzadoéw, w tym watroby i nerek.

W wielu przypadkach takie objawy moga wskazywac na lzejsze dziatania niepozadane leku. Trzeba
jednak mie¢ §Swiadomos$¢, Ze moga one potencjalnie zagraza¢ zyciu i jesli pozostaja nieleczone,
moga rozwingé sie do cigzszych chorob, takich jak niewydolno$¢ narzadéw. W razie ich
wystapienia nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zadecydowaé

o przeprowadzeniu badan watroby, nerek lub krwi, a takze moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania
leku Lameptil S.

Pacjentoéw, u ktorych rozwinie si¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka, lekarz zaleci nieprzyjmowanie kiedykolwiek w przysztosci lamotryginy.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac cze$ciej niz u 1 na 10 oséb)
= bol glowy
»  wysypka skorna

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
= agresywno$c¢ lub drazliwosé

= senno$¢ lub ospatosé

= zawroty glowy

= trzesienie lub drzenie

= zaburzenia snu (bezsennos¢)

= odczucie pobudzenia

= biegunka

= sucho$¢ w jamie ustnej

= nudnosci lub wymioty

= uczucie zmegczenia

»  bol plecow lub stawow, lub bole uogolnione

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)
= niezdarno$¢ i brak koordynacji (ataksja)
= podwojne lub niewyrazne widzenie

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
= zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespdt Stevensa-Johnsona), patrz takze informacja zamieszczona
na poczatku punktu 4
= grupa objawow obejmujaca:
- goraczke, nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ karku i bardzo duza wrazliwo$¢ na
jaskrawe $wiatlo.
Objawy te moga by¢ wywolane zapaleniem blon pokrywajacych mézg i rdzen krggowy
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(zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) i ustepuja zazwyczaj po przerwaniu leczenia. Jesli
jednak utrzymuja si¢ lub nasilaja, nalezy powiadomié o tym lekarza.

= szybkie, niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas)

» $wiad oczu z wydzieling i podraznieniem powiek (zapalenie spojowek)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b)

= zagrazajaca zyciu reakcja skorna (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), patrz takze
informacja zamieszczona na poczatku punktu 4

» wysoka goraczka, patrz takze informacja zamieszczona na poczatku punktu 4

« obrzek twarzy lub obrzek weztow chlonnych szyjnych, pachowych lub w pachwinie
(limfadenopatia), patrz takze informacja zamieszczona na poczatku punktu 4

= zaburzenia czynnos$ci watroby, wykazywane w badaniach krwi lub niewydolnos¢ watroby, patrz
takze informacja zamieszczona na poczatku punktu 4

» powazne zaburzenia krzepnigcia krwi, ktore moga powodowac niespodziewane krwawienie lub
powstawanie siniakow (uogolnione wykrzepianie wewnatrznaczyniowe), patrz takze informacja
zamieszczona na poczatku punktu 4

« zmiany wykazywane w badaniach krwi, w tym zmniejszona liczba krwinek czerwonych
(niedokrwistos¢), zmniejszona liczba krwinek biatych (leukopenia, neutropenia, agranulocytoza),
zmniejszona liczba ptytek krwi (matoplytkowo$c¢), zmniejszona liczba wszystkich rodzajow
krwinek (pancytopenia) oraz zaburzenie czynnosci szpiku kostnego (tzw. niedokrwisto$§¢
aplastyczna)

« omamy (widzenie lub styszenie nieistniejacych rzeczy)

= splatanie

= uczucie chwiejnosci lub niestabilno$ci podczas poruszania

= niekontrolowane ruchy ciata (tiki), niekontrolowane skurcze migéni, dotyczace oczu, gtowy
i tulowia (choreoatetoza) lub inne niezwykte ruchy, jak szarpnigcia, trzgsienia lub sztywnos¢

= czgstsze napady drgawkowe u chorych z padaczka

= pogorszenie objawow u pacjentow z choroba Parkinsona

= reakcja rzekomotoczniowa (z takimi objawami, jak bol plecow lub stawow, czasami z goraczka
i (lub) ogo6lnie ztym samopoczuciem)

« DRESS

Inne dzialania niepozadane

U niewielkiej liczby pacjentow wystgpowaty inne dzialania niepozadane, ale doktadna ich czgstos¢

nie jest znana.

= Istnieja doniesienia o zaburzeniach dotyczacych kosci, w tym o osteopenii i osteoporozie
(zmniejszeniu gestosci kosci), a takze o ztamaniach kos$ci. Jesli pacjent przyjmuje przez dlugi czas
lek przeciwpadaczkowy, stwierdzono u niego w przesztosci osteoporoze lub jesli stosuje lek
z grupy steroidow, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ Lameptil S
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+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
blistrze po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

« Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lameptil S

Substancjg czynna jest lamotrygina.

Lameptil S zawiera 25 mg, 50 mg i 100 mg lamotryginy w tabletce do sporzadzania zawiesiny
doustne;.

Pozostale skladniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, karboksymetyloskrobia sodowa,
hydroksypropyloceluloza, sacharyna sodowa, aromat czarnej porzeczki, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Lameptil S i co zawiera opakowanie

Tabletki Lameptil S sa biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, ze $cicta krawedzia.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium zawieraja 30, 60 i 100 tabletek do sporzadzania zawiesiny
doustne;j.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

S.C. Sandoz S.R.L
7A Livezeni Street
540472 Targu Mures
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
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Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2015

Logo Sandoz
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