Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls217980/2010,
sukls217982/2010, sukls217985/2010, sukls217986/2010

a piiloha k sp.zn. sukls161782/2008, sukls161781/2008, sukls161780/2008, sukls161779/2008,
sukls115773/2012

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

LAMOTRIX 25 mg
LAMOTRIX 50 mg
LAMOTRIX 100 mg
LAMOTRIX 200 mg

tablety
lamotriginum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€¢karnika.

e Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

pribalové informaci naleznete:

\%

1 Co je LAMOTRIX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete LAMOTRIX uzivat
3. Jak se LAMOTRIX uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak LAMOTRIX uchovéavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE LAMOTRIX A K CEMU SE POUZIiVA

LAMOTRIX patii do skupiny léCiv, které se nazyvaji antiepileptika. Uziva se k 1é¢bé dvou odlisnych
nemoci: epilepsie a bipolarni poruchy.

LAMOTRIX 1€¢i epilepsii tim, Ze blokuje prenos signald v mozku, které spoustéji epileptické kiece
(zachvaty).

e U dospélych a déti od 13 let mize byt LAMOTRIX uzivan samostatné nebo s jinymi
pripravky, které se uzivaji k 1écbé epilepsie. LAMOTRIX muze byt také uzivan s jinymi
ptipravky k 1é¢bé epileptickych zachvatl, které se vyskytuji v rdmci onemocnéni, které se
nazyva Lennox-Gastautliv syndrom.

e U déti ve v€ku mezi 2 a 12 roky se LAMOTRIX miiZze podévat s jinymi pfipravky, které 1é¢i
tyto stavy. Pfipravek mize byt podan samostatné k 1écbé epileptickych zachvatl typu absenci.

LAMOTRIX se rovnéz uziva k 1é¢bé bipolarni poruchy. Pacienti s bipolarni poruchou (nékdy
nazyvanou maniodepresivni psychoza) maji extrémni zmény nalad s obdobim manie (pozvednuta
nalada nebo euforie), které stfida obdobi deprese (hluboky smutek nebo zoufalstvi). K piedchdzeni
depresi vyskytujici se u bipolarni poruchy se dospélym od 18 let mize podavat LAMOTRIX
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samostatné¢, nebo s jinymi pfipravky. Neni jesté znamo, jak v téchto ptipadech LAMOTRIX ptisobi na
mozek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LAMOTRIX UZIVAT

Neuzivejte LAMOTRIX

e jestlize jste alergicky(4) na lamotrigin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize se to tykéa Vas:

— informujte o tom lékare a neuzivejte pripravek LAMOTRIX.

Upozornéni a opatieni
Nez za¢nete uzivat piipravek LAMOTRIX, musi Vas Iékat védét:
e zda mate onemocnéni ledvin

e jestli se u Vas v dobé, kdy jste uzival(a) lamotrigin nebo jiné ptipravky k 1écbé epilepsie,
objevila nékdy vyrazka

e jestli jiz uzivate 1é¢ivé pripravky, které obsahuji lamotrigin
Jestlize se to tyka Vas:

e feknéte o tom svému lékafi, aby mohl rozhodnout o snizeni davky, nebo ze LAMOTRIX neni
pro Vas vhodny.

Pozor na diilezité piiznaky

Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se po zahajeni 1é¢by piipravkem LAMOTRIX u Vas
rozvinou nekteré z téchto priznaki:

e neobvyklé koZni reakce jako z¢ervenani nebo koptivka

e Dbolesti v ustech nebo ocich

e vysoka teplota (horecka), ptiznaky podobné chiipce nebo ospalost

e otok obliceje, nebo zduieni Zlaz na krku, v podpazi, nebo v ttislech

¢ neocekavané krvaceni, nebo podlitiny, nebo zmodrani VaSich prsti

e bolest v krku, nebo cast&jsi vyskyt infekénich onemocnéni nez obvykle (napt. nachlazeni)

Tyto priznaky se pravdépodobnéji mohou vyskytnout béhem prvnich nékolika mésicii 1écby
piipravkem LAMOTRIX, zvlasté je-li 1é¢ba zahajena vysokou davkou, nebo je-li Vase davka zvysena
ptili§ rychle, nebo uzivate-li LAMOTRIX s jinym piipravkem, ktery se nazyvéa valprodt. Castji jsou
postizeny déti nez dospéli.

Pokud nejsou vyse uvedené piiznaky léCeny, mohou se vyvinout do té€zkych stavi, jako je organové
selhani nebo zavazna kozni reakce. Pozorujete-li néktery z téchto priznaki:

e neprodlené vyhledejte l1ékai‘e. Lékar miize rozhodnout o provedeni jaternich testd, vySetfeni
ledvin, nebo krve a mize ukon¢it uzivani ptipravku LAMOTRIX.
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Potencialné Zivot ohroZujici koZni vyrazky
eV souvislosti s uzivanim lamotriginu byly hlaSeny potencialné zivot ohrozujici kozni vyrazky
(Stevens-Johnsontv syndrom a toxick4 epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako
cervené tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu ¢asto s puchyfem ve svém stredu.

e Dalsi ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v tstech, hrdle, nose, na genitaliich
(zevnich pohlavnich organech) a konjunktivitidu (zanét spojivek - Cervené a oteklé oci).

e Potencialné zivot ohrozujici kozni vyrdzky jsou Casto doprovdzeny piiznaky podobnymi
chiipce. Vyrdzka miize prechazet v rozsahlé puchyie a mize dojit k olupovani ktize.

e Nejvetsi riziko vzniku zdvaznych koznich reakcei je béhem prvnich tydni 1écby.

e Pokud se u Véas po pouziti lamotriginu vyskytne Stevens-Johnsontiv syndrom nebo toxicka
epidermdlni nekrolyza, nesmi byt uz lécbu lamotriginem nikdy znovu zahéjena.

e Pokud se u Vas vyvine vyrazka nebo pozorujete vySe uvedené projevy na kizi, ihned
vyhledejte 1ékate a feknéte mu, Ze uzivate tento 1éCivy pripravek.

Myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky

Antiepileptika se pouzivaji k 1é€bé n€kolika onemocnéni veetné epilepsie a bipolarni poruchy. Lidé
s bipolarni poruchou mohou obc¢as mit myslenky na sebeposkozovani nebo spachani sebevrazdy.
Trpite-1i bipolarni poruchou, mohou se u Vas tyto myslenky vyskytnout s vétsi pravdépodobnosti,
kdyz:

e poprvé zacinate s 1écbou
e jste jiz diive pfemysleli o sebeposkozeni nebo sebevrazde
e je Vam méné nez 25 let

U malého mnozstvi lidi léCenych antiepileptiky jako je lamotrigin se vyskytly mySlenky na
sebeposkozovani nebo spachani sebevrazdy. Kdykoli se objevi tyto myslenky, neprodlené kontaktujte
1ékate.

LAMOTRIX nesmi byt podavan pacientim do 18 let k 1é¢bé bipolarni poruchy

Pripravky k 1é¢bé deprese a jinych mentalnich poruch zvysuji riziko sebevrazednych myslenek
a chovani u déti a mladistvych mladsSich 18 let.

UZivate-li LAMOTRIX pfi epilepsii

U nekterych typu epilepsie se zachvaty kie¢i mohou béhem uzivani LAMOTRIXU obcas zhorSovat
nebo se vyskytnout Castéji. U nékterych pacientt muze dojit k téZkym zachvatim, které mohou
zpusobit zdvazné zdravotni problémy. Pokud se béhem uzivani LAMOTRIXU cetnost epileptickych
zachvatl zvysi nebo mate-li tézké epileptické zachvaty, neprodlen€ vyhledejte 1ékarte.

Nahlé ukonceni 1é¢by je u epilepsie spojeno s rizikem zvySeného poctu zachvatl. Proto se svym
lékafem vzdy konzultujte jakékoli zmény davkovani nebo preruseni 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a LAMOTRIX

w71

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozZna budete uZivat véetné bylinnych pfipravkl nebo jinych 1ékd, které jsou
dostupné bez 1ékarského predpisu.

Vas 1ékar potiebuje vedét, zda uzivate jiné léky k 1€cbé epilepsie nebo dusevnich poruch. Vas lékar
bude muset zkontrolovat davku pfipravku LAMOTRIX, uzivate-li nékteré z téchto 1é¢iv:
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e oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat nebo
zonisamid, které se uzivaji k 1écb¢ epilepsie

e lithium nebo olanzapin k 1é¢bé duSevnich poruch

¢ bupropion k 1é¢bé dusevnich poruch nebo k odvykani kouieni
Uzivate-li n€ktery z vyse uvedenych ptipravkil, neprodlené o tom informujte svého lékare.
Nektera 1éciva ovliviiyji ptipravek LAMOTRIX nebo mohou zvySovat pravdépodobnost, ze se u Véas
objevi nezadouci ucinky:

e valproat, ktery se uziva k 1é¢b¢ epilepsie a dusevnich poruch

e karbamazepin, ktery se uziva k 16¢b¢ epilepsie a dusevnich poruch

e fenytoin, primidon nebo fenobarbital, které se uzivaji k 1écb¢ epilepsie

e risperidon, ktery se uziva k 1é¢b¢é dusSevnich poruch

e rifampicin, coZ je antibiotikum

e kombinace lopinaviru a ritonaviru nebo atazanaviru a ritonaviru, které se uzivaji k 1écbé
infekei virem lidské imunodeficience (HIV)

¢ hormonalni antikoncepce, naptiklad jeji tabletova forma (viz nize)

Pokud uzivate, zacindte uzivat, nebo jste pfestali uzivat néktery z vySe uvedenych ptipravkd,
neprodlené o to informujte svého lékare.

Hormonalni antikoncepce (napr. ve formé tablet) miiZe ovlivnit piisobeni pripravku
LAMOTRIX

Lékair Vam mize doporucit uréity typ hormonalni antikoncepce nebo jiny zplsob antikoncepce, jako
napiiklad kondom, pesar nebo nitrodélozni télisko. UZzivate-li hormonalni antikoncepci ve formé
tablet, lékat Vam muze odebirat krev, aby zkontroloval hladinu ptipravku LAMOTRIX. Planujete-li
zaCit s uzivanim hormonalni antikoncepce:

¢ informujte o tom svého lékai‘e, ktery Vam doporuci nejvhodnéjsi zpisob antikoncepce.

LAMOTRIX muze rovnéz ovlivnit zplisob U¢inku hormonalni antikoncepce, ackoliv je
nepravdépodobné, ze by snizil jeji u€innost. Uzivate-li hormonalni antikoncepci a zpozorujete-li
néjakou zménu Vaseho menstruacniho cyklu, jako napfiklad castéj$i krvaceni nebo Spinéni mezi
menstruacemi:

e informujte o tom svého lékaie. Mize to byt znamkou toho, ze LAMOTRIX ovliviiuje
zpusob ucinku antikoncepce.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Lécbu epilepsie byste neméla preruSovat, i kdyz jste téhotna. U déti matek, které uzivaly LAMOTRIX
v obdobi te€hotenstvi, je zvysené riziko vyskytu vrozenych vad. Tyto vrozené vady zahrnuji rozstép rtu
nebo patra. Jestlize planujete t€hotenstvi, nebo jste-li jiz t¢hotna, mize Vam lékai doporucit, abyste
zvlast’ uzivala kyselinu listovou.

Téhotenstvi mlize rovnéz zménit G€innost piipravku LAMOTRIX, a proto Vam moZzna bude lékar
odebirat krev, aby zkontroloval hladinu lamotriginu a podle ni Vam upravil davku.

¢ Informujte svého lékaie, zda kojite, nebo budete kojit.
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Léciva latka piipravku LAMOTRIX pfechazi do materského mléka a mtze ovlivnit kojence. Vas lékar
Vam vysvétli rizika a piinos kojeni pfi uzivani ptipravku LAMOTRIX. Pokud se rozhodnete kojit,
bude Vase dité sledovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

LAMOTRIX muze zptsobit zavraté a dvojité vidéni. Nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje, pokud nemate jistotu, ze Vas ptipravek neovliviuje.

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

LAMOTRIX obsahuje monohydrat laktozy

Tento 1€k obsahuje monohydrat laktozy. Pokud Vam Vas lékar tfekl, Ze nesnaSite nckteré cukry,
porad’te se se svym lékatfem, nez zacnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3. JAK SE LAMOTRIX UZiVA

Vidy uzivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik piipravku LAMOTRIX se uziva

Mize chvili trvat, nez se najde VaSe optimalni davka ptipravku LAMOTRIX. Davka, kterou budete
uzivat, zavisi na:

e Vasem veku
e skutecnosti, zda uzivate LAMOTRIX s jinymi léky

e Vasich piipadnych obtizich s ledvinami nebo jatry

rrrrr

nezZ zjisti, ze Vam davka prospiva (a¢inna davka). Nikdy neuZivejte vice piipravku LAMOTRIX,
neZ Vam lékar doporudil.

Obvykla ucinna davka pfipravku LAMOTRIX pro dospélé a déti od 13 let je mezi 100 mg a 400 mg
podavana kazdy den.

Pouzivéni ptipravku LAMOTRIX se nedoporucuje u déti mladsich 2 let.

U déti od 2 do 12 let velikost uc¢inné davky zavisi na jejich télesné hmotnosti - obvykle je to v rozmezi
1 mg az 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, az do maximalni denni davky 400 mg.

Jak se davka piipravku LAMOTRIX uzZiva

Davku ptipravku LAMOTRIX uzivejte jednou nebo dvakrat denné, jak Vam doporucil 1ékat. Mtzete
jej uzivat s nebo bez jidla.

Lékai Vam miaze rovnéz doporudit, abyste zahajil nebo ukoncil uzivani jinych 1&ki, v zavislosti na
onemocnéni, pro ktere jste 1éceni, a podle zpisobu odpovedi na 1écbu.

Tablety zapijejte vodou.
Tablety lze délit na dvé stejné poloviny, kromé tablet 25 mg, které nemaji pulici ryhu.

Tablety ptipravku LAMOTRIX (nebo poloviny tablet po rozpileni) se maji polykat celé, nemaji se
zvykat nebo drtit.
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Jestlize jste uzil(a) vice piipravku LAMOTRIX, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku LAMOTRIX:

e ihned se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Je-li to mozné, ukazte jim krabicku
pripravku LAMOTRIX.

U nekterych pacientt, kteti uzili piili§ velké mnozstvi ptipravku LAMOTRIX, se mohou vyskytnout
nekteré z téchto priznaki:

e rychlé nekontrolovatelné pohyby oc¢i (nystagmus)
e nemotornost a nedostate¢na koordinace ovlivitujici rovnovéhu (ataxie)

e ztrata védomi nebo koma

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek LAMOTRIX

Neberte si dalsi tabletu ani nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal/a uzivat pripravek LAMOTRIX

e pozadejte svého lékare o radu, jak opét zah4ajit 1é¢bu. Je dulezité, abyste to udélal(a).

NepreruSujte 1é¢bu piipravkem LAMOTRIX, aniz byste se poradil/a s 1ékarem.

LAMOTRIX uzZivejte tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékaf. NepreruSujte 1é¢bu bez porady s Vasim
Iékatem.

Uzivate-li pripravek LAMOTRIX k 1é¢bé epilepsie

Kdyz koncite s uzivanim tohoto pripravku, je dilezité, aby byla Vase davka sniZovana postupné po
dobu 2 tydnl. Pokud nahle ukoncite uzivani ptipravku LAMOTRIX, mize u Vas dojit k navratu
epilepsie nebo k jejimu zhorSeni.

Uzivate-li pripravek LAMOTRIX k 1é¢bé bipolarni poruchy

Muze trvat urcitou dobu, nez LAMOTRIX zacne G¢inkovat. Proto je nepravdépodobné, Ze se budete
okamzité citit 1épe. Pokud 1é¢bu piipravkem LAMOTRIX zastavite, Vase davka nemusi byt postupné
snizovana. Pokud chcete ukoncit uzivani tohoto ptipravku, méli byste o tom nejprve informovat svého
1ékate.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Potencialné zavazné reakce

U malého mnozstvi lidi 1é¢enych lamotriginem se vyskytly alergické reakce nebo potencialné zdvazné
kozni reakce, které by bez 1é¢by mohly prerist do zavaznych obtizi. Tyto pfiznaky jsou
pravdépodobnéjsi béhem prvnich mésicti 1écby LAMOTRIXEM, zvlasté pokud je pocateni davka
prili§ vysokéa nebo pokud zvySovani davky probiha pfili§ rychle nebo je-li LAMOTRIX uZivan spolu
s Iékem, ktery se nazyva valproat. Nékteré z téchto priznakt jsou Castéj$i u déti, rodi¢e by je proto
meli zvlaste peclive sledovat. Piiznaky téchto reakei zahrnuji:

e KkozZni vyrazky nebo zrudnuti, které se mohou rozvinout v zavazné kozni reakce s rozsahlou
vyrazkou s vyskytem puchyiii a olupujici se klize, zvlast¢ okolo ust, nosu, o¢i a genitalii
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(Stevens-Johnsoniv syndrom), rozséhlé olupovani kiize (vice nez 30 % povrchu téla — foxicka
epidermalni nekrolyza)

bolesti v ustech nebo ocich

vysokou teplotu (horecku), ptiznaky podobné chiipce nebo ospalost
otok oblic¢eje nebo zduieni Zlaz na krku, v podpazi nebo v tiislech
neocekavané krvaceni, podlitiny nebo zmodrani Vasich prstt

bolest v krku nebo castéjsi vyskyt infekénich onemocnéni nez obvykle (napt. nachlazeni)

V mnohych ptipadech jsou tyto ptiznaky zndmkou méné zavaznych nezddoucich tc€inki. Musite si ale
byt védomi, Ze mohou byt potenciilné zavazné a mohou bez 1écby piechizet do zavaznéjSich
obtizi, jako je organové selhani. Pokud pozorujete néktery z téchto pfiznaki, ihned kontaktujte
lékare. Vas 1ékat miize rozhodnout, Ze provede jaterni testy, vySetieni ledvin nebo krve a miize Vam
1é¢bu piipravkem LAMOTRIX ukondit.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii)

bolest hlavy

zavrate

pocit ospalosti nebo otup€losti

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

pocit na zvraceni (nausea) nebo zvraceni

kozni vyrazka

Casté nezadouci i¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientii)

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 ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientii)

svédéni oci s vytokem a podrazdénymi o¢nimi vicky (zdanét spojivek - konjuktivitida)

Velmi vzacné neZzadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientii)

halucinace ("vidéni" nebo "slySeni" véci, které nejsou skutecné)
zmatenost nebo neklid

porucha rovnovahy nebo ztrata koordinovanych pohybt pii chizi
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e nckontrolovatelné zaskuby téla (tik), nekontrolovatelné svalové kiece postihujici oc¢i, hlavu
atrup (choreoatetoza) nebo jiné neobvyklé pohyby téla, jako napt. Skubani, chvéni nebo
ztuhlost

e skupina pfiznakli zahrnujici horecku, nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, ztuhly krk a extrémni
citlivost na jasné svétlo. To miize byt zplisobeno zanétem membran, které obklopuji mozek
a michu (meningitida).

e byly hlaSeny potencidlné Zivot ohrozujici kozni reakce (Stevens-Johnsondv syndrom, toxicka
epidermdlni nekrolyza — viz bod 2)

e zavazné kozni reakce (foxickd epidermalni nekrolyza — viz téz informace na zacatku bodu 4)
e u pacienti, ktefi jiz maji epilepsii, se Casteji vyskytuji epileptické zdchvaty
e zmeéna jaternich funkci, které se projevi v jaternich testech nebo selhanim jater

e zmény, které se mohou objevit pfi vySetfeni krve - vCetné snizeni poctu Cervenych krvinek
(anémie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie, neutropenie, agranulocytoza), snizeni
poc¢tu krevnich desticek (trombocytopenie), snizeni poctu vsech zminénych typt krvinek
(pancytopenie) a porucha kostni dien¢, ktera se nazyva aplasticka anémie

e zadvazna porucha srazlivosti krve, ktera muze vést k neocekdavanému krvaceni nebo tvorbé
podlitin (diseminovana intravaskularni koagulace)

e vysoka teplota (horecka)
e otok oblic¢eje (edém) nebo zdufeni zlaz na krku, v podpazi nebo v tiislech (lymfadenopatie)

e zhorSeni ptiznakil u pacientd, ktefi maji Parkinsonovu chorobu

Vyskytnou-li se u Vas neZadouci u¢inky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. JAK LAMOTRIX UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Pripravek LAMOTRIX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co LAMOTRIX obsahuje
e Lécivou latkou je lamotrigin.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza, sodna sil
karboxymethyl§krobu, povidon, magnesium-stearat a zluty oxid zelezity (E 172).
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Jak LAMOTRIX vypada a co obsahuje toto baleni

LAMOTRIX 25 mg: Bézové, kulaté, ploché tablety o priméru 6 mm s vyrazenim ,MC* na jedné
strané

LAMOTRIX 50 mg: Bézové, kulaté, ploch¢ tablety o priméru 8§ mm s putlici ryhou
LAMOTRIX 100 mg: Bézové, kulaté, ploché tablety o priméru 9,5 mm s ptlici ryhou
LAMOTRIX 200 mg: Bézové, kulaté, ploché tablety o priméru 12,7 mm s piilici ryhou
Tablety lze délit na dvé stejné poloviny, kromé LAMOTRIXU 25 mg, ktery nema pulici ryhu.

Velikost baleni

LAMOTRIX 25 mg 20, 30, 50 nebo 100 tablet
LAMOTRIX 50 mg 20, 30, 50 nebo 100 tablet
LAMOTRIX 100 mg 20, 30, 50 nebo 100 tablet
LAMOTRIX 200 mg 20, 30, 50 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., Constantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
Medochemie Ltd - Central Factory, Constantinoupoleos Str.1-10, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26.9.2012
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