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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Lamotrigin Actavis 25 mg
Lamotrigin Actavis 50 mg
Lamotrigin Actavis 100 mg
Tablety
Lamotriginum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

—  Ponechte si pribalovou informaci. Mozna, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

—  Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

—  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Lamotrigin Actavis a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lamotrigin Actavis uZivat
3. Jak se pripravek Lamotrigin Actavis uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Lamotrigin Actavis uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lamotrigin Actavis a k ¢emu se pouZziva

Lamotrigin Actavis patfi do skupiny 1éCiv, které se nazyvaji antiepileptika, uziva se k 1écbé dvou
odlisnych nemoci: epilepsie a bipolarni poruchy.

Lamotrigin Actavis 1€¢i epilepsii tim, Ze blokuje pfenos signali v mozku, které spoustéji epileptické
kiecCe (zachvaty).

e U dospélych a déti od 13 let mize byt Lamotrigin Actavis uZivan samostatné, nebo s jinymi
pripravky, které se uzivaji k 1€cbé epilepsie. Lamotrigin Actavis mlize byt také uzivan s jinymi
pripravky k 1écbe epileptickych zachvati, které se vyskytuji v ramci onemocnéni, které se
nazyva Lennox-Gastautiiv syndrom.

e U déti ve véku mezi 2 a 12 roky se Lamotrigin Actavis miize podéavat s jinymi pfipravky, které
1é¢i tyto stavy. Pripravek mize byt podan samostatné k 1écbé epileptickych zachvati zvanych
typické absence.

Lamotrigin Actavis se uziva také k 1é¢bé€ bipolarni poruchy.

Pacienti s bipolarni poruchou (n€kdy nazyvanou maniodepresivni psych6za) maji extrémni zmény nalad
s obdobim manie (pozvednutd nalada, vzruSeni nebo euforie), které stfida obdobi deprese (hluboky
smutek nebo zoufalstvi). K predchazeni deprese, vyskytujici se u bipolarni poruchy, se dospélym od 18
let mize podavat Lamotrigin Actavis samostatné, nebo s jinymi pitipravky. Neni je§t€¢ znamo, jak
v téchto ptipadech Lamotrigin Actavis ptsobi na mozek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lamotrigin Actavis uZivat
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Neuzivejte piripravek Lamotrigin Actavis
o JestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na lamotrigin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Lamotrigin Actavis (uvedenou v bodé¢ 6).

Jestlize se to tyka Vas, informujte o tom lékare a neuzivejte ptipravek Lamotrigin Actavis.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pripravku Lameotrigin Actavis se porad’te se svym lékai'em nebo lékarnikem:
e jestli mate jakékoli onemocnéni ledvin
e jestli se u Vas nékdy objevila vyrdzka poté, co jste uzival/a lamotrigin nebo jiné pfipravky
k 1é€bé bipolarni poruchy nebo epilepsie
e jestli jiz uzivate 1éCivé ptipravky, které obsahuji lamotrigin.

Jestlize se to tyka Vas, feknéte o tom svému lékari, aby mohl rozhodnout o snizeni davky, nebo o
vhodnosti 1é¢by piipravkem Lamotrigin Actavis.

Diilezité informace o potencialné Zivot ohrozZujicich reakcich
U malého poctu osob uzivajicich ptripravek Lamotrigin Actavis, se mize objevit alergicka reakce nebo
1é¢ena. Toto miize zahrnovat Stevens-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN)
a lékovou vyrdzku spojenou s eosinofilii a celkovymi ptiznaky (DRESS). O téchto pfiznacich byste
mél(a) védet, abyste si na né mohl(a) dat pozor béhem uzivani ptipravku Lamotrigin Actavis.
- Prectéte si popis téchto priznaka v bodé 4 této pribalové informace ,,Potencialné Zzivot
ohrozujici reakce: pro pomoc se obrat’te ihned na lékare*

MySslenky na sebeposkozovani nebo sebevraZedné myslenky
Antiepileptické ptipravky se uzivaji k 1é€bé riznych onemocnéni, véetné epilepsie a bipolarni poruchy.
U pacientli s bipolarni poruchou se mohou obcas vyskytnout myslenky na sebeposkozovani nebo
sebevrazdu. Trpite-li bipolarni poruchou, mohou se u Vas tyto myslenky vyskytnout s veétsi
pravdépodobnosti, pokud:

e poprvé zacinate s touto 1éCbou

e jste jiz diive ptremysleli o sebeposkozeni nebo sebevrazdé

e je Vam méne¢ nez 25 let.
Mate-li uzkostné myslenky, stavy nebo pozorujete-li, ze se citite hiif, nebo se u Vas rozvijeji nové
ptiznaky pfi uzivani pfipravku Lamotrigin Actavis, neprodlené vyhledejte lékai'e nebo pomoc v
nejbliz§i nemocnici.

U malého poctu lidi uzivajicich antiepileptika jako je Lamotrigin Actavis se vyskytly myslenky na
sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Pokud se u Vas kdykoli tyto myslenky vyskytnou, ihned kontaktujte
svého lékare.

Uzivate-li Lamotrigin Actavis na epilepsii

U nékterych typt epilepsie se zachvaty kfeci mohou obcas zhorSovat, nebo se vyskytnout ¢astéji béhem
1écby pfipravkem Lamotrigin Actavis. Né&ktefi pacienti mohou mit tézké zachvaty, které mohou
zpusobit zavazné zdravotni problémy. Pokud se vyskyt epileptickych zachvatt zvysi, nebo mate-li tézké
epileptické zachvaty pfi uzivani pfipravku Lamotrigin Actavis, neprodlené vyhledejte lékaie.

Lamotrigin Actavis se nepodava pacientiim do 18 let k 1é¢bé bipolarni poruchy. Ptipravky k 1é¢bé
deprese a jinych dusevnich poruch zvySuji riziko sebevrazednych mysSlenek a chovani u déti a
dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lamotrigin Actavis
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Vas l1ékat bude muset davku piipravku Lamotrigin Actavis zkontrolovat, uzivate-li n¢které z téchto
1é¢iv:
o oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat nebo zonisamid, které
se uzivaji k 1écbé epilepsie
o lithium k 1é¢bé duSevnich poruch
e bupropion k 1é¢b¢ dusevnich poruch nebo k odvykani koufeni.
UZzivate-li n€ktery z vyse uvedenych ptipravki, informujte o tom svého lékare.

Nektera 1é¢iva ovliviiuji piipravek Lamotrigin Actavis nebo mohou zvySovat pravdépodobnost, ze se u
Vas objevi nezadouci ucinky:
e valproat, k [é¢b¢ epilepsie a dusevnich poruch
karbamazepin, k 1é¢b¢ epilepsie a dusevnich poruch
fenytoin, primidon nebo fenobarbital, k 1é¢b¢ epilepsie
olanzapin, k 1é¢bé dusevnich poruch
risperidon, k 1é¢bé dusevnich poruch
rifampicin, coZ je antibiotikum
kombinace lopinaviru a ritonaviru nebo kombinace atazanaviru a ritonaviru, k 1é¢bé infekci
virem lidské imunodeficience (HIV)
e hormondlni antikoncepce, naptiklad jeji tabletova forma (viz nize)
o orlistat, pouzivany pii 1écbe obezity.
Pokud uzivate, zaCinite uzivat nebo jste prestali uzivat néktery zvySe uvedenych piipravkd,
informujte o tom svého lékare.

Hormonalni antikoncepce (tabletova forma) miiZe ovlivnit ptlisobeni pFipravku Lamotrigin
Actavis

Lékat Vam muze doporudit, ze mate uzivat urcity typ hormonalni antikoncepce, nebo jiny zplsob
ochrany, jako napiiklad kondom, pesar, nebo nitrodélozni télisko. Uzivate-li hormonalni antikoncepci
ve formé¢ tablet, I€kai Vam miize odebirat krev, aby zkontroloval hladinu ptipravku Lamotrigin Actavis.
Planujete-li zacit s uzivanim hormonalni antikoncepce, informujte o tom svého lékaie, ktery Vam
doporuci nejvhodnéjsi zptisob antikoncepce.

Lamotrigin Actavis muze rovnéz ovlivnit zplsob ucinku hormonalni antikoncepce, ackoliv je
nepravdépodobné, Ze by snizil jeji u¢innost. Uzivate-li hormonalni antikoncepci a zpozorujete néjakou
zménu menstruacniho cyklu, jako naptiklad cCastéjsi krvaceni, nebo S$pinéni mezi menstruacemi,
informujte o tom svého lékare. Mlze to byt znamka toho, ze Lamotrigin Actavis ovliviiuje zptisob
ucinku antikoncepce.

Lamotrigin Actavis s jidlem a pitim
Pipravek mtze byt uzivan nezavisle na jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Lécbu epilepsie byste neméla prerusovat, i kdyz jste t€hotna. U déti matek, které uzivaly Lamotrigin
Actavis v obdobi téhotenstvi, je vS8ak zvySené riziko vyskytu vrozenych vad. Tyto vrozené vady
zahrnuji roz§tép rtu nebo patra. Jestlize planujete t€hotenstvi, nebo jste-li jiz t¢hotna, mize Vam lékar
doporucit, abyste uzivala kyselinu listovou.

T¢&hotenstvi miize rovnéz zménit ucinnost pripravku Lamotrigin Actavis, a proto Vam mozna bude 1ékar
odebirat krev, aby zkontroloval hladinu pfipravku Lamotrigin Actavis a podle ni Vam upravil davku.
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Informujte svého lékare, zda kojite, nebo budete kojit. LéCiva latka ptipravku Lamotrigin Actavis
prechazi do matetského mléka a mize ovlivnit kojence. Vas 1ékat Vam vysvétli rizika a pfinosy kojeni
pfi uzivani piipravku Lamotrigin Actavis. Pokud se rozhodnete kojit, bude sledovat Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lamotrigin Actavis mize zpisobit zavrat¢ a dvojité vidéni. NeFid’te dopravni prostifedky ani
neobsluhujte Zadné stroje, pokud nemate jistotu, ze Vas pfipravek Lamotrigin Actavis neovliviiyje.

Mate-li epilepsii, porad’te se svym lékafem ohledné fizeni a obsluhy strojt.

Lamotrigin Actavis obsahuje laktézu

Lamotrigin Actavis tablety obsahuji malé mnozstvi cukru, ktery se nazyva laktoza. Jestlize Vam Vas
1€kat fekl, ze trpite nesnasenlivosti n¢kterych cukrii, kontaktujte svého 1ékate predtim, nez uzijete tento
1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Lamotrigin Actavis uziva

Vzdy uzivejte tento ptfipravek presné podle pokynd svého lékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku Lamotrigin Actavis se uziva
Muze chvili trvat, nez 1ékai ur¢i Vasi optimalni davku piipravku Lamotrigin Actavis. Davka, kterou
budete uzivat, zavisi na:

e veku

e uzivani ptipravku Lamotrigin Actavis s jinymi léky

e problémech s ledvinami nebo jatry.

Vas lékat zahdji 1écbu nizsi davkou a v pribéhu nekolika tydnii ji bude pomalu zvySovat do té doby, nez
zjisti, zda Vam davka prospiva (i¢inna davka). Nikdy neuZivejte vice piripravku Lamotrigin Actavis,
neZ Vam lékai doporucil.

Obvykla ucinna davka ptipravku Lamotrigin Actavis pro dospélé a déti od 12 let je mezi 100 mg a 400
mg podavana kazdy den.

Pouziti u déti
U déti od 2 do 12 let zavisi velikost G¢inné davky na jejich télesné hmotnosti — obvykle je to v rozmezi
1 mg az 15 mg na kilogram t€lesné hmotnosti, az do maximalni denni davky 400 mg.

Jak se davka pripravek Lamotrigin Actavis uziva
Déavku ptipravku Lamotrigin Actavis uzivejte jednou nebo dvakrat denn€, podle doporuceni lékate.
Muizete jej uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Lékat Vam muze rovnéz doporucit, abyste zahajil nebo ukong¢il uzivani jinych 1ékd, v zavislosti na
onemocnéni, pro které jste 1éCeni, a podle zpisobu odpovéedi na 1écbu.

o Tablety polykejte celé. Nelamte je, nezvykejte ani nedrt’te.

e Vidy uzivejte celou davku, kterou Vam piedepsal 1ékat. Nikdy neuZzivejte pouze Cast tablety.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Lamotrigin Actavis, neZ jste mél/a
Jestlize jste uzil/a vice piipravku Lamotrigin Actavis, ihned se porad’te se svym lékafem nebo

lékarnikem. Je-li to mozZné, ukazte jim krabicku ptipravku Lamotrigin Actavis.

U nékterych pacientti, kteti uzili prili§ velké mnozstvi pfipravku Lamotrigin Actavis, se mohou
vyskytnout n€které z téchto priznaku:
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e rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i (nystagmus)
e nemotornost a nedostatecnd koordinace ovliviiyjici rovnovahu (ataxie)
e ztrata védomi nebo kéma (bezvédomi).

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Lamotrigin Actavis
Neuzivejte dalsi tablety nebo nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou tabletu.

JestliZe jste vynechali davku pripravku Lamotrigin Actavis
Pozadejte svého lékai‘e o radu, jak opét zahajit 1écbu. Je dulezité, abyste to udélal/a.

JestliZe jste prestal/a uZivat pripravek Lamotrigin Actavis
Ptipravek Lamotrigin Actavis uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. Neptestavejte 1€k uzivat,
dokud Vam to 1ékat nedoporuci.

Utzivate-li pripravek Lamotrigin Actavis k 1écbé epilepsie

Kdyz koncite s uzivanim ptipravku Lamotrigin Actavis je duleZité, aby byla VaSe davka sniZovana
postupné, po dobu 2 tydnii. Pokud nahle ukoncite uzivani piipravku Lamotrigin Actavis, muze dojit
k navratu epileptického zachvatu, nebo jeho zhorseni.

Uzivate-li pripravek Lamotrigin Actavis k 1é¢bé bipolarni poruchy

Muze trvat urcitou dobu, nez Lamotrigin Actavis zacne ucinkovat. Proto je nepravdépodobné, ze se
budete okamzité citit Iépe. Pokud prestanete uzivat ptipravek Lamotrigin Actavis, davka 1éku nemusi
byt postupné snizovana. Pokud vsSak chcete ukoncit uzivani ptipravku Lamotrigin Actavis, mé¢l/a byste o
tom nejprve informovat svého 1ékafte.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Potencialné Zivot ohroZujici reakce: pro pomoc se obrat’te ihned na lékaie

U malého poctu pacientll uzivajicich Lamotrigin Actavis se muze vyskytnout alergicka reakce, nebo
dokonce Zivot ohrozujiciho stavu. Toto mlze zahrnovat Stevens-Johnsontv syndrom (SJS), toxickou
epidermalni nekrolyzu (TEN) a 1ékovou vyrazku spojenou s eosinofilii a celkovymi ptiznaky (DRESS).
O téchto pfiznacich byste mél(a) védeét, abyste si na n€ mohl(a) dat pozor béhem uzivani pfipravku
Lamotrigin Actavis. Tyto pfiznaky se mnohem castéji objevi béhem né€kolika prvnich mésict lécby
pripravkem Lamotrigin Actavis, zvlast¢ pokud je zahajovaci davka pfili§ vysoka nebo pokud je davka
prilis rychle zvysena, nebo pokud je pfipravek Lamotrigin Actavis uzivan spole¢né s jinym lé¢ivym
pripravkem zvanym valproat. Nékteré priznaky jsou Cast€jsi u déti, proto by rodice meli byt zvlaste
peclivi a davat si na piiznaky pozor.

Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

e kozni vyrazky nebo zrudnuti, které se muze vyvinout do zivot ohrozujici kozni reakce
zahrnujici rozsahlou vyrazku s puchyii a olupujici se kuzi, objevujici se ¢aste¢né okolo Ust,
nosu, o¢i a pohlavnich organti (Stevens-Johnsondv syndrom), rozsahlé olupovani kize (vice nez
30 % plochy téla — toxicka epidermalni nekrolyza) nebo rozsahlé vyrazky se zasazenim jater,
krve a jinych télesnych organd (lékova vyrazka spojena s eosinofilii a celkovymi pfiznaky a
ktera je znama také jako syndrom precitlivélosti)

e viedy v tstech, v krku, v nose, na genitaliich

e boléaky v tstech nebo Cervené nebo oteklé o¢i (zanét spojivek)

e vysokou teplotu (horecka), ptiznaky podobné chiipce, nebo ospalost
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otok obli¢eje nebo zdufeni Zlaz na krku, v podpazi, nebo v tfislech

neocekavané krvaceni nebo podlitiny nebo zmodréani prsti

bolest v krku, nebo ¢astéjsi vyskyt infekénich onemocnéni nez obvykle (napt. nachlazeni)
zvySenou hladinu jaternich enzymi zjisténou pii krevnich testech

zvySeny pocet urCitého typu bilych krvinek (eosinofilie)

zvétsené lymfatické uzliny

zasazeni télesnych orgdni véetné jater a ledvin

V mnohych ptipadech budou tyto ptiznaky znamkou nezdvaznych nezadoucich ucinkti. Musite si ale
byt védomi, Ze to mohou byt potenciilné Zivot ohroZujici reakce a mohou se vyvinout v zavaznéjsi
potiZe, jako je selhani organd, pokud nejsou léceny. Pokud pozorujete nektery z téchto piiznakd:

Ihned kontaktujte lékaie. Vs 1ékai mize rozhodnout, Ze provede jaterni testy, vySetieni ledvin nebo
krve a mize Vam lécbu ptipravkem Lamotrigin Actavis ukoncit. Pokud se u Vas vyvine Stevens-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo DRESS, Vas Iékat Vam sd¢li, Ze uz nesmite
lamotrigin nikdy znovu uzivat.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky
Mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacientt:

bolesti hlavy

zavraté

pocit ospalosti nebo otup€lost

nemotornost a nedostate¢na koordinace (ataxie)
dvojité vidéni nebo neostré vidéni

pocit na zvraceni (nausea), nebo zvraceni
kozni vyrazka.

Casté nezadouci u¢inky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti:

agresivita nebo podrazdénost

rychlé nekontrolovatelné pohyby oci (nystagmus)
chvéni nebo ties

poruchy spanku

prijem

sucho v tstech

pocit unavy

bolest zad, kloubti nebo kdekoliv jinde.

Vzacné nezadouci Gcinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientii:

svédéni oc¢i s vytokem a podrazdénymi o¢nimi vicky (konjunktivitida — zanet spojivek)

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti:

halucinace (,,vidéni* nebo ,,slySeni véci, které nejsou skutecné)

zmatenost nebo neklid

porucha rovnovahy nebo ztrata koordinovanych pohybt pii chizi

nekontrolovatelné zaskuby téla (#iky), nekontrolovatelné svalové kiece postihujici o€i, hlavu a
trup (choreoatetoza), nebo jiné neobvyklé pohyby téla, jako naptiklad Skubani, chvéni nebo
ztuhlost

potencialn€ zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevens-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza), t€Zké kozni reakce, zaCinajici bolestivym zCervenanim oblasti, vyvijejici se ve velké
puchyte s naslednym olupovanim kaze ve vrstvach (toxicka epidermdalni nekrolyza) nebo kozni
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onemocnéni se zavaznymi puchyti a krvacenim ze rtt, o¢i Gst, nosu a oblasti genitalii (Stevens—
Johnsoniv syndrom) (viz bod 2)

e u pacientd, ktefi jiz maji epilepsii, se Cast&ji vyskytuji epileptické zachvaty

e zmeéna jaternich funkci, které se projevi v jaternich testech, nebo selhanim jater

e zmeény, které se mohou odhalit pii vySetieni krve — vCetné snizeni poctu Cervenych krvinek
(anémie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza), snizeni poctu
krevnich desticek (trombocytopenie), snizeni poctu vsech zminénych typt krvinek
(pancytopenie) a porucha kostni dfené, kterad se nazyva aplasticka anémie

e porucha srazlivosti krve, kterd muze vést k neocekdvanému krvaceni, nebo tvorbé modfin
(diseminovand intravaskularni koagulopatie)

o vysokeé teploty (horecka)

e otok obli¢eje (edém), nebo zduteni zlaz na krku, v podpazi, nebo v tiislech (lymfadenopatie)

e zhorSeni pfiznakl u pacientd, ktefi maji Parkinsonovou chorobu.

DalSi neZadouci u¢inky
U malého poctu pacienti se objevily dalsi nezddouci ucinky, jejichz piesny vyskyt neni znam:

e skupina pfiznakd zahrnujici souCasné¢ horecku, nuceni na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy,
strnuti §ije a extrémni citlivost na ostré svétlo. To miize byt zplisobeno zanétem mozkovych
blan, které pokryvaji mozek a michu (meningitida).

e ztrata vlast (alopecie)

e DRESS

Byly hlaseny piipady kostnich poruch véetné osteopenie (profidnuti kostni tkané), osteoporozy (fidnuti
kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodob¢ 1éCen(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v minulosti byla
diagnostikovana osteoporéza, nebo pokud uzivate steroidy, poradte se se svym Ilékafem nebo
1ékarnikem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich 0U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Lamotrigin Actavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky k uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistrech, krabi¢ce nebo
lahvic¢ce za Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Lamotrigin Actavis obsahuje

Lécivou latkou je lamotriginum. Jedna tableta obsahuje lamotriginum 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.
Pomocné latky: tézky zasadity uhli¢itan hotecnaty, mikrokrystalicka celuloza, povidon, monohydrat
laktozy, krospovidon, magnesium-stearat a zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Lamotrigin Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Lamotrigin Actavis 25 mg: svétle zluté, kulaté, ploché tablety, na jedné strané¢ s oznafenim “25%,
pramér tablety je 6 mm.

Lamotrigin Actavis 50 mg: svétle Zluté, kulaté, ploché tablety, na jedné strané¢ s oznacenim “50°,
pramér tablety je 8 mm.

Lamotrigin Actavis 100 mg: svétle zluté, kulaté, ploché tablety, na jedné stran¢ s oznac¢enim “100,
pramer tablety je 10 mm.

Velikost baleni
Blistry (AI/PVC): 7, 10, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 50, 50x1, 56, 60, 98, 98x1, 100, 100x1 tablet.
HDPE lahvi¢ka s LDPE zamackavacim uzavérem: 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velkosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16

2820 Gentofte

Dénsko

Vyrobce

Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjérdur, Island

Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Island

TjoaPack B.V., Columbusstraat 4, Emmen, Nizozemsko

BALKANPHARMA — DUPNITSA AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Lamotrigin Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg

Mad’arsko: Epitrigine

Polsko: Epitrigine

Svédsko: Lamotrigin Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 28.11.2014

8/8



