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LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA VAHVUUKSISTA,
ANTOREITISTA JAMYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



jasenvaltio

myyntiluvan haltija

kauppanimi

vahvuus

|a8kemuoto

antor eitti

Itdvalta

GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien

Itdvalta

Lamictal 5mg - l6sliche Tabletten

5 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Itdvalta

GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien

Itdvalta

Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Itdvalta

GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien

Itdvalta

Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Itdvalta

GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien

Itdvalta

Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Itdvalta

GlaxoSmithKline Pharma GmbH,
Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien

Itdvalta

Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta




Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack
Mono

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-
on

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-
on

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Belgia

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Bulgaria

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Kypros

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Kypros

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

25mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Kypros

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Kypros

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Kypros

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Iso-Britannia

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 25 mg

25 mg

tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 50 mg

50 mg

tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 100 mg

100 mg

tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 2 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 5 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 25 mg

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 50 mg

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tsekin
tasavalta

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 100 mg

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykaer 68
DK-2605 Broendby
Tanska

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta




Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Tanska

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Tanska

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta




Viro

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

liukeneva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

liukeneva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

25 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

50 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

100 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Suomi

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo

Suomi

Lamictal

200 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamicstart 25 mg, comprimé

25 mg

tabletti

Suun kautta

10




Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamicstart 50 mg, comprimé

50 mg

tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 2 mg, comprimé dispersible

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

25 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

50 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

100 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Ranska

Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a
croquer

200 mg

dispergoituva tabletti/
purutabletti

Suun kautta

Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

dispergoituva tabletti

Suun kautta

11




Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

5 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Saksa

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Saksa

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

12




Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

13




Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Kreikka

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Kreikka

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Unkari

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,

Gesztenyes torony
Unkari

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Unkari

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,

Gesztenyes torony
Unkari

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Unkari

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,

Gesztenyes torony
Unkari

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Unkari

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,

Gesztenyes torony
Unkari

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

14




Unkari

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,
Gesztenyes torony

Unkari

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Islanti

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Islanti

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Tablets 25mg

25 mg

tabletti

Suun kautta

15




Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Tablets 50mg

50 mg

tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Dispersible Tablets Smg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Dispersible Tablets 50mg 50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Dispersible Tablets 100mg 100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Irlanti

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal Dispersible Tablets 200mg 200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

17




Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 2 mg dispersible tablets

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 5 mg dispersible tablets

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 25 mg dispersible tablets

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 50 mg dispersible tablets

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 100 mg dispersible tablets

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Latvia

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvia

Lamictal 200 mg dispersible tablets

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Liettua

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Liettua

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Liettua

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Liettua

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Liettua

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack

Mono

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-

on

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-

on

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Luxemburg

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgia

Lamictal dispersible

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta




Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanti

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 2 Dispers

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 5 Dispers

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 25 Dispers

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 50 Dispers

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 100 Dispers

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Alankomaat

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Alankomaat

Lamictal 200 Dispers

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Norja

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norja

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin

25 mg

tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin

50 mg

tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin

100 mg

tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

dispergoituva tabletti

Suun kautta

24




Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Puola

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Iso-Britannia

Lamitrin S

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges

3 Arquiparque - Miraflores
1495 - 131 Alges
Portugali

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

25




Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Portugali

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Alges

Portugali

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Romania

The Wellcome Foundation
Limited Glaxo
Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal 25 mg

25 mg

tabletti

Suun kautta
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Romania

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 50 mg

50 mg

tabletti

Suun kautta

Romania

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 100 mg

100 mg

tabletti

Suun kautta

Romania

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 2 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Romania

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

Glaxo

Lamictal 5 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

28




Romania

The Wellcome Foundation
Limited Glaxo
Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal 25 mg

25 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Romania

The Wellcome Foundation
Limited Glaxo
Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

Lamictal 100 mg

100 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Slovakia

Lamictal 25 mg

25 mg

tabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Slovakia

Lamictal 50 mg

50 mg

tabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Slovakia

Lamictal 100 mg

100 mg

tabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Slovakia

Lamictal 2 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Slovakia

Lamictal 5 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakia

Lamictal 25 mg

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Slovakia

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakia

Lamictal 100 mg

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 25 mg tablete

25 mg

tabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 50 mg tablete

50 mg

tabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 100 mg tablete

100 mg

tabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 200 mg tablete

200 mg

tabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 5 mg disperzibilne/Zvecljive tablete

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 25 mg disperzibilne/zvecljive tablete

25 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta
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Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 50 mg disperzibilne/zvecljive tablete

50 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 100 mg disperzibilne/zvecljive
tablete

100 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Slovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovenia

Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive
tablete

200 mg

dispergoituva tabletti /
purutabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Espanja

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espanja

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta
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Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

liukeneva tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

liukeneva tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

25 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

50 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

100 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta
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Ruotsi

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Ruotsi

Lamictal

200 mg

liukeneva tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

25 mg

tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

50 mg

tabletti

Suun kautta
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Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

100 mg

tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

200 mg

tabletti

Suun kautta
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Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited Glaxo
Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Lamictal

25 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited Glaxo
Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttéa nimea
GlaxoSmithKline UK

Sockley Park West

Uxbridge

Middlesex UB11 1BT

| so-Britannia Middlesex UB11
1BT

Lamictal

50 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

100 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

The Wellcome Foundation
Limited

Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Iso-Britannia

kayttaa nimea
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
|so-Britannia

Glaxo

Lamictal

200 mg

dispergoituva tabletti

Suun kautta
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LIITEII
EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA PERUSTEET

VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

39



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA LAMICTAL JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KATSO LIITEI)

Lamotrigiini (Lamictalin vaikuttava aine) on hyvin tunnettu epilepsialddke, joka on hyviaksytty
epileptisten kohtausten hoitoon useimmissa EU:n jdsenvaltioissa kansallisesti. Sitd kdytetddn
monoterapiana sekéd osana yhdistelméhoitoa osittaisten kohtausten, joissa ilmenee tai ei ilmene
sekundaarista yleistymistd, primaaristi yleistyvien kohtausten ja joidenkin erityisten kohtaustyyppien
hoidossa. Lisdksi Lamictal on hyvéksytty kaksisuuntaista mielialah&iri6ta sairastavien potilaiden
hoitoon monissa EU:n jdsenvaltioissa, paitsi Yhdistyneessd kuningaskunnassa, Alankomaissa,
Ranskassa ja Kyproksella.

Kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoindikaatiota lukuun ottamatta Lamictalin valmisteyhteenveto on
EU:n eri jasenvaltiossa suurelta osin yhdenmukainen. Eroja on kuitenkin epilepsian hoitoindikaation,
ikdrajoitusten, kohtaustyyppien, suositusannosten ja yhteisvaikutusten tarkoissa sanamuodoissa.

Téstd syystd myyntiluvan haltija (MAH) aloitti 30 artiklan mukaisen menettelyn (direktiivi
2001/83/EY) lamotrigiinin valmisteyhteenvedon yhtenéistdmiseksi. Menettelyyn ryhdytédan, koska
EU:n jdsenvaltioissa on erilaisia pdatoksid lamotrigiinin hyviksymisestd kaksisuuntaisen
mielialahdirion hoidossa, mika on aiheuttanut huolestuneisuutta.

Suurimmat epayhtendisyydet olemassa olevassa valmisteyhteenvedossa koskevat ladkkeen
kéyttoaiheita.

Liséksi laatuseikkojen arviointi on johtanut lddkemuotojen (tabletti ja liukeneva/purtava tabletti)
yhtendistdmiseen EU:n siséllé.

Kaéyttoaiheet (SPC kohta 4.1)

Epilepsia

" Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset

{Kauppanimi} kdytetddn yhdistelmihoitona tai monoterapiana epilepsian, osittaisten kohtausten sekéd
yleistyvien kohtausten hoitoon, mukaan lukien toonis-klooniset kohtaukset ja Lennox-Gastautin
oireyhtymdin liittyvit kohtaukset”.

I kérajaa muutetaan vastaamaan niita ikavuosia, joita varten puoltavaa tutkimustietoa on saatavilla,
aikuiset seka 13-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat (nuoret). Lennox-Gastautin oireyhtyméan hoito
monoter apiana onnistuu vain harvoin, koska yleensa oireiden hallintaan tarvitaan useampaa kuin
yhté |a8keval mistetta. Kayttdaihe maarittelee kohderyhméksi ” Aikuiset sekd 13-vuotiaat ja sité
vanhemmat nuoret” .

" 2-12-vuctiaat |apset

{Kauppanimi} kdytetddn yhdistelmihoitona tai monoterapiana epilepsian, osittaisten kohtausten sekéd
yleistyvien kohtausten hoitoon, mukaan lukien toonis-klooniset kohtaukset ja Lennox-Gastautin
oireyhtymdin liittyvit kohtaukset”.

Ikérajaa muutetaan siten, ettd 12-vuotiaat potilaat luetaan mukaan nuorten maaritelmaan. On
osoitettu, ettd 1&akeval miste tehoaa monoter apiana tyypillisten poissaol okohtausten hoidossa.
Kayttoaihe maarittelee kohderyhméksi ” 2—12-vuotiaat lapset ja nuoret” .

”Kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan vhdistelmdhoidon aikana, muiden epilepsialddkkeiden
kayttd voidaan lopettaa ja potilaat jatkavat {kauppanimi} kdytt6d monoterapiana”.

CHMP: n johtopaatoksen mukaan monoterapiaan siirtyminen ei ole kayttdai he vaan tietoa |a&kkeen
asianmukai sesta kaytosta. Sen takia tama teksti tulee siirtad kohtaan 4.2, Annostus ja antotapa
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Kaksisuuntainen mielialahdirid

" 18-vuotiaat ja sitd vanhemmat aikuiset

{Kauppanimi} kiytetddn ehkdisemiin mielialavaihteluita kaksisuuntaista mielialah&diridti sairastavilla
potilailla, pddsddntdisesti masennusvaiheiden ehkéisyyn”.

CHMP oli sitd mielta, etté lamotrigiini toimii tehokkaasti kaksisuuntaisen mielialahéirion
masennusvai heen ehkéisyssa, mutta toimivuutta maanisten tai hypomaanisten vaiheiden ehk&isyssa el
ole osoitettu. On myos kor ostettava sita, ettei lamotrigiini sovi akuuttiin hoidontar peeseen.
Kohderyhméa on I-tyypin kaksisuuntaista mielialah&irioté sairastavat potilaat, koska néita potilaita
oli mukana kliinisissa tutkimuksissa.

- Laadulliset ndkokohdat

Ladkkeen koostumusta ja ladkevalmistetta on kuvattu asianmukaisesti, ja yleisesti tyydyttavaa
dokumentaatiota on toimitettu. Léékevalmisteen muodoissa ja valmistusprosesseissa kaytetyt
tdyteaineet ovat standardin mukaisia ehdotetuissa lddkemuodoissa. Tulokset osoittavat, ettd ldékkeen
koostumus ja lddkevalmiste voidaan valmistaa toistuvasti.

- Kliiniset ndkokohdat

Epilepsia

Lamotrigiinin kéyttd ehdotetuissa yhtendistettdvissd kiyttoaiheissa on yleensé ottaen perusteltu hyvin
saatavilla olevien, myyntiluvan haltijan toimittamien kliinisten tietojen mukaisesti.

Yhdistelméhoidon hy&ty-riskisuhteen osoitettiin olevan positiivinen aikuisten ja 13-vuotiaiden ja sitd
vanhempien nuorten osittaisten ja yleistyvien kohtausten hoidossa.

Vaikka myyntiluvan haltija ei ole tehnyt lamotrigiinista erikoistutkimuksia monoterapiana pelkéstién
potilailla, joilla on primaarisesti yleistyviéd toonis-kloonisia kohtauksia, tiedot kontrolloiduista
ladkehoidon aloittamista koskevista monoterapiatutkimuksista (tutkimukset UK49/89, UK74)
kuitenkin vahvistavat lamotrigiinin tehokkuuden tdssd kohtaustyypissa.

Lamotrigiinin hyoty-riskisuhdetta pidetdin my0s suotuisana lasten primaarisesti yleistyvien toonis-
kloonisten kohtausten hoidossa lisdlddkityksena.

Lennox-Gastautin oireyhtymé on vaikeasti hoidettava tila, ja monoterapia onnistuu vain harvoin.
Hoito aloitetaan monoterapiana, mutta lahes poikkeuksetta muita epilepsialdékkeitd on pian liséttdva
oireiden hallitsemiseksi. Yksimielisyytta siitd, milla 1ddkkeella hoito tulisi aloittaa, ei ole, mutta
analysoidut tutkimustulokset eivit sulje pois sité, ettei hoitoa voisi aloittaa lamotrigiinilla.

Yllépitavé vaikutus tyypillisissé poissaolokohtauksissa on episelvé, joten valmisteyhteenvetoon

lisdtddn varoitus " Hoidettaessa |apsipotilaiden tyypillisia poissaol okohtauksia teho el mahdollisesti
séily kaikilla potilailla” .

Kaksisuuntainen mielialahdirio

CHMP oli huolissaan lamotrigiinin sopivuudesta kaytettaviksi mielialan tasaajana. Kéytettavissa
olevien tietojen pohjalta lamotrigiinin mielialaa tasaava ominaisuus vaikuttaa perustuvan
masennusvaiheiden estdmiseen eikd maanisten vaiheiden estdmiseen. Viite mielialan tasaamisesta
tarkoittaa sekd mania- ettd masennusvaiheelta suojaamista. Lamotrigiinin ei ole osoitettu ehkéisevéin
kummankaan tyyppisen vaiheen uusiutumista. Liséksi tutkimuksessa mukana olleiden potilaiden
diagnoosi oli I-tyypin kaksisuuntainen mielialahdirid, joten néiden tutkimusten tulokset eivit ole
yleistettivissé II-tyypin kaksisuuntaiseen mielialahdirioon.
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CHMP pyysi kliinisté neurotiedettd kisittelevin tieteellisen neuvoa-antavan ryhmén (CNS-SAQG)
kannan kaksisuuntaisesta mielialah&iriosté ja sen hoidosta. Tieteelliseltd neuvoa-antavalta ryhmalta
pyydettiin erityisesti tarkennusta mielialan tasaaja -mééritelméén ja ladkehoidon tarpeeseen
mielialahdirion molempien déripdiden hoidossa. My6s kaksisuuntaisen mielialahéirion vallitsevista
vakiohoitokdytinndistd ja monoterapian soveltuvuudesta keskusteltiin.

Ryhmén nidkemys oli, ettd teoreettisesti mielialan tasaajan tulisi voida estééd kaksisuuntaisen
mielialahdirion tunnuspiirteiden, sekd mania- ettd masennusvaiheiden uusiutumista, mutta talla
hetkelld sellaista mielialan tasaajaa ei ole olemassa. Vaikka kyseessd on monimuotoinen sairaus, jota
on hoidettava hyvin erilaisilla, vastakkaisillakin tavoilla, tuotiin ilmi, ettd masennusvaihe on
huolestuttavin ja masennusvaiheita ehkéiseva ladke on sen takia térkea.

Kliininen kéyténtd on osoittanut, ettd kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon hyvaksyttyjé ladkkeitd
on useimmiten yhdisteltdvé, jotta oireet saataisiin riittdvéassd méérin hallintaan. Monoterapian tulisi
olla ensisijainen tavoite, koska ladkkeen kéyton turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita on vihemmén
vain yhté lddkettd kéytettdessd, mutta tilld hetkelld tavoitteeseen paéstién vain harvoin. Tavallisesti
hoito aloitetaan monoterapiana. Jos oireita ei kuitenkaan saada hallintaan, hoitoon lisétéén muita
ladkkeitd 1aakarin kokemuksen perusteella.

CHMP paiitti, ottaen huomioon tutkimusten arvioinnin ja tieteellisen neuvonnan tyéryhmén
suosituksen, ettd lamotrigiinia tulee kayttdd masennusvaiheiden ehkéisyyn kaksisuuntaista
mielialahdiriotéi sairastavilla potilailla, joilla ilmenee ensisijaisesti masennusvaiheita. Koska ladkkeen
on osoitettu tehoavan vain uusiutumisen ehkiisyssé, lamotrigiinin kéytto ei ole atheenmukaista mania-
tai masennusvaiheiden akuutissa hoidossa.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

- menettelyn tarkoituksena oli valmisteyhteenvedon, myyntipaillysmerkintdjen ja pakkausselosteen
yhtendistdminen,

- myyntiluvan haltijoiden ehdottamaa valmisteyhteenvetoa, myyntipéaéllysmerkint6jé ja
pakkausselostetta on arvioitu toimitetun dokumentaation ja komitean kiymén tieteellisen arvioinnin
pohjalta,

- CHMP paiitti, ettd tiedot tukevat seuraavia kéyttdaiheita:

“Epilepsia
Aikuiset seké 13-vuotiaat ja sitéd vanhemmat nuor et
- Yhdistelméihoitona tai monoterapiana osittaisten kohtausten ja yleistyvien kohtausten
hoidossa, mukaan lukien toonis-klooniset kohtaukset.
- Lennox-Gastautin oireyhtyméén liittyvét kohtaukset. Lamictalia annetaan osana
yhdistelmihoitoa mutta se voi olla hoidon aloittava epilepsialdéike (AED) Lennox-Gastautin
oireyhtymén hoidossa

2-12-vuotiaat lapset ja nuoret
- Yhdistelméhoitona osittaisten kohtausten ja yleistyvien kohtausten hoidossa, mukaan lukien
toonis-klooniset kohtaukset seké Lennox-Gastautin oireyhtymaéén liittyvit kohtaukset.
- Monoterapiana tyypillisten poissaolokohtausten hoitoon.

Kaksisuuntainen mielialahdirio

18-vuotiaat ja Sitéd vanhemmat aikuiset
- Masennusvaiheiden ehkdisy I-tyypin kaksisuuntaista mielialahdirioti sairastavilla potilailla,
joilla ilmenee ensisijaisesti masennusvaiheita (katso kohta 5.1).
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Lamictal ei sovellu mania- tai masennusvaiheiden akuuttiin hoitoon”.

CHMP suositteli muutosta myyntiluville, joiden valmisteyhteenveto, myyntipdéllysmerkinnit ja
pakkausseloste ovat liitteessd III koskien Lamictalia ja sen rinnakkaisnimié (katso liite I).
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

44



VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg tabletit
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg tabletit
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg tabletit
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg tabletit

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite [) 2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite [) 5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg dispergoituva tabletti / purutabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi Lamictal 25 mg tabletti sisdltdd 25 mg lamotrigiinia
apuaine: yksi tabletti sisdltdd 23,5 mg laktoosia

Yksi Lamictal 50 mg tabletti sisdltdd 50 mg lamotrigiinia
apuaine: yksi tabletti sisdltdd 46,9 mg laktoosia

Yksi Lamictal 100 mg tabletti siséltdd 100 mg lamotrigiinia
apuaine: yksi tabletti sisiltdd 93,9 mg laktoosia

Yksi Lamictal 200 mg tabletti siséltdd 200 mg lamotrigiinia
apuaine: yksi tabletti sisdltdd 109,0 mg laktoosia

Yksi Lamictal 2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti siséltdd 2 mg lamotrigiinia
Yksi Lamictal 5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 5 mg lamotrigiinia
Yksi Lamictal 25 mg dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 25 mg lamotrigiinia
Yksi Lamictal 50 mg dispergoituva tabletti / purutabletti siséltdd 50 mg lamotrigiinia
Yksi Lamictal 100 mg dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 100 mg lamotrigiinia
Yksi Lamictal 200 mg dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 200 mg lamotrigiinia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3.LAAKEMUOTO

tabletti
dispergoituva tabletti / purutabletti

25 mg tabletit: vaalea, kellertdvanruskea, monitahoinen pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, jossa on
merkintd GSEC7 toisella puolella ja 25 toisella.

50 mg tabletit: vaalea, kellertdvinruskea, monitahoinen pydristetyn nelion muotoinen tabletti, jossa on
merkintd GSEE] toisella puolella ja 50 toisella.

100 mg tabletit: vaalea, kellertivianruskea, monitahoinen pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, jossa
on merkintd GSEES toisella puolella ja 100 toisella.

200 mg tabletit: vaalea, kellertavinruskea, monitahoinen pydristetyn nelion muotoinen tabletti, jossa
on merkintd GSEE7 toisella puolella ja 200 toisella.
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2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen pyoreé tabletti, joka
tuoksuu mustaherukalta. Sen toinen puoli on viistottu ja siind on merkintd ”LTG” numeron 2
ylédpuolella. Toisella puolella on kaksi suorakulmaisesti padllekkéisté ellipsid. Tabletit voivat olla
hieman kirjavia

5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen pitkdnomainen,
kaksoiskupera tabletti, joka tuoksuu mustaherukalta. Sen toisella puolella on merkintd ”GSCL2” ja
toisella ”’5”. Tabletit voivat olla hieman kirjavia.

25 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, monisédrméainen
pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, joka tuoksuu mustaherukalta. Sen toisella puolella on painatus
”GSCL” jatoisella ”25”. Tabletit voivat olla hieman kirjavia.

50 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, monisdrméinen,
pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, joka tuoksuu mustaherukalta. Sind on painatus "GSCX7”
toisella puolella ja 50 toisella. Tabletit voivat olla hieman kirjavia.

100 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, monisdrméinen,
pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, joka tuoksuu mustaherukalta. Siind on painatus "GSCL”7
toisella puolella ja 100 toisella. Tabletit voivat olla hieman kirjavia.

200 mg dispergoituva tabletti / purutabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, monisdrméinen,
pyoristetyn nelion muotoinen tabletti, joka tuoksuu mustaherukalta. Siind on painatus "GSECS5”
toisella puolella ja 200 toisella. Tabletit voivat olla hieman kirjavia.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 K ayttoaiheet
Epilepsia

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

- Yhdistelméhoitona tai monoterapiana osittaisten kohtausten ja yleistyneiden kohtausten hoitoon,
my0s toonis-kloonisten kohtausten hoitoon

- Lennox-Gastaut —oireyhtyméén liittyvien kohtausten hoitoon. Lamotrigiini annetaan
lisdladkkeend, mutta se voi olla myds ensimmaéinen epilepsialddke Lennox-Gaustaut —oireyhtymén
hoitoon.

2 —12 -vuotiaat |apset ja nuoret

- Yhdistelméhoitona osittaisten kohtausten ja yleistyneiden kohtausten hoitoon, myds toonis -
kloonisten kohtausten ja Lennox-Gastautin oireyhtyméén liittyvien kohtausten hoitoon.

- Monoterapiana tyypillisten poissaolokohtausten hoitoon.

Kaksisuuntainen mielialahdirid

Aikuiset, vahintaan 18-vuotiaat
- Depressiojaksojen esto potilailla, joilla on tyypin I kaksisuuntainen mielialahirio, joilla on
padasiassa depressiivisid jaksoja (ks. kohta 5.1).

Lamictal ei ole tarkoitettu maanisten tai depressiivisten jaksojen akuuttiin hoitoon.
4.2 Annostusja antotapa

Lamictal tabletit tulee nielld kokonaisina eiké niité tule purra tai murskata.
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Lamictal dispergoituvat tabletit / purutabletit voidaan pureskella. liuottaa pieneen méaaraan nestetta
(vahintdén niin paljon nestettd, ettd koko tabletti peittyy) tai nielld sellaisenaan pienen nestemaarian
kanssa.

Jos (esim. lapsille epilepsian hoitoon tai potilaille, joilla on maksasairaus) laskettu annos ei vastaa
tdysid tabletteja, kdytetddn annoksena alempaa tdysien tablettien maaraa.

Hoidon uudelleenaloittaminen

Kun Lamictal-hoito aloitetaan uudestaan potilaalle, joka on jostain syysté lopettanut sen kdyton, on
syytd harkita annoksen nostamista hoitotasolle véhitellen, koska suuriin lamotrigiinialoitusannoksiin
ja lamotrigiiniannoksen nostamiseen liian nopeasti liittyy lisdéntynyt vaara saada vakava ihottuma (ks.
kohta 4.4). Mité pitempi aika edellisestd annoksesta on kulunut, sitd suurempi syy on harkita
annoksen vahittéistd nostamista hoitotasolle. Kun lamotrigiinihoidon lopettamisesta on kulunut viisi
puoliintumisaikaa (ks. kohta 5.2), Lamictal-annos on yleensé nostettava hoitotasolle noudattaen
hoidon aloittamisesta annettuja ohjeita.

Suositellaan, ettd Lamictal-hoitoa ei aloiteta uudestaan potilaille, jotka ovat lopettaneet sen kiyton
aikaisempaan hoitoon liittyneen ihottuman vuoksi, ellei katsota, ettd hoidosta mahdollisesti koituva
hyoty on selvisti suurempi kuin mahdolliset riskit.

Epilepsia

Alla esitetdén suositukset annoksen nostamiseksi ja ylldpitoannoksiksi aikuisille ja vahintéén 13-
vuotiaille nuorille (taulukko 1) ja 2 — 12-vuotiaille lapsille ja nuorille (taulukko 2). Thottumavaaran
vuoksi suositeltua aloitusannosta ei pidé ylittda eikd annosta nostaa esitettyd nopeammin (ks.
Varoitukset ja varotoimet).

Jos potilaalta jétetdéin jokin muu samanaikaisesti kéytetty epilepsialdédke pois tai jos muita epilepsia-

tai muita lddkkeitd lisdtadn lddkeyhdistelmiin, joissa on lamotrigiini, on otettava huomioon, mité
vaikutuksia tdlld on lamotrigiinin farmakokinetiikkaan (ks. kohta 4.5)
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Taulukko 1: Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret - suositeltu annostus epilepsian hoitoon

ladkeyhdistelma viikot 1 +2 viikot 3 +4 | tavallinen yllépitoannos
monoter apia 25mgx 1 /vtk | 50 mg x 100 — 200 mg/vrk
1/vrk (1 tai 2 annosta/vrk)

Yllépitoon annosta voidaan
nostaa enintéén 50 — 100
mg/vrk viikon tai kahden
vélein

Joillakin potilailla haluttu
vaste on saatu vasta
annoksella 500 mg/vrk

yhdistelmahoito valproaatin (lamotrigiinin glukuronisaation estéjé, ks. kohta 4.5) KANSSA:

Tété annostusta tulee kdyttad valproaatin
kanssa, muista samanaikaisista
ladkkeisté riippumatta

12,5 mg/vrk
(25 mg joka
toinen péivi)

25 mgx
1/vrk

100 — 200 mg/vrk

(1 tai 2 annosta/vrk)
Yllépitoon annosta voidaan
nostaa enintéén 25 — 50
mg/vrk viikon tai kahden
vélein kunnes saavutetaan
haluttu vaste

yhdistelmahoito, El valproaattia, lamotrigiinin glukuroni

saation indusoi

jien KANSSA (ks. kohta 4.5)

Taté annostusta tulee kayttdd, kun potilas
el saa valproaattia, mutta saa jotain
seuraavista:

fenytoiini

karbamatsepiini

fenobarbitaali

primidoni

rifampisiini

lopinaviiri/ritonaviiri

50 mg x 1/vrk

50 mg x
2/vrk

(100 — 200 mg) x 2/vrk
Ylldpitoon annosta voidaan
nostaa enintdén 100 mg/vrk
viikon tai kahden vilein
kunnes saavutetaan haluttu
vaste.

Joillakin potilailla haluttu
vaste on saatu vasta
annoksella 700 mg/vrk

yhdistelmahoito, El valproaattia, EI lamotrigiinin glukur

onisaation indusoijia (ks. kohta 4.5)

Tatd annostusta tulee kayttda, sellaisten
ladkkeiden kanssa, jotka eivit
merkitsevisti estd tai indusoi
lamotrigiinin glukuronisaatiota.

25 mg x 1/vrk

50 mg x
1/vrk

100 — 200 mg/vrk

(1 tai 2 annosta/vrk)
Ylldpitoon annosta voidaan
nostaa enintdin 50 — 100
mg/vrk viikon tai kahden
vélein kunnes saavutetaan
haluttu vaste.

Potilaille, jotka saavat sellaisia epilepsialdédkkeitd, joiden farmakokineettistd interaktiota lamotrigiinin
kanssa ei vield tiedetd (ks. kohta 4.5), annos suositellaan toistaiseksi nostettavaksi kuten potilaille, jotka

saavat samanaikaisesti valproaattia.
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Taulukko 2: 2 —12 -vuotiaat |apset ja nuoret suositeltu annostus epilepsian hoitoon

(kokonai svuor okausiannos mg/kg)

ladkeyhdistelmi viikot 1 + 2 viikot 3 + 4 ylldpitoannos

monoter apia/tyypilliset 0,3 mg/kg/vrk 0,6 mg/kg/vrk | 1 —10 mg/kg/vrk, vaikkakin

poissaolokohtauk set (1tai2 (1tai2 jotkut potilaat ovat tarvinneet
annosta/vrk) annosta/vrk) suurempia annoksia (enintéédn 15

mg/kg/vrk) halutun vasteen
saavuttamiseksi ((1 tai 2
annosta/vrk)

Ylldpitoannoksen
saavuttamiseksi annosta voidaan
nostaa enintéén 0,6 mg/kg/vrk
viikon tai kahden viikon vilein,
kunnes saavutetaan optimaalinen
vaste

yhdistelmahoito valproaatin (lamo

trigiinin glukuronisaation estéji — ks

_kohta 4.5) KANSSA

Taté annostusta tulee kayttda
valproaatin kanssa muista
samanaikaista ladkkeista
riippumatta

0,15 mg/kg x*
1/vrk

0,3 mg/kg x
1/vrk

1 — 5 mg/kg/vrk

(1 tai 2 annosta/vrk)
Ylldpitoannoksen
saavuttamiseksi annosta voidaan
nostaa enintéén 0,3 mg/kg vrk
viikon tai kahden vélein, kunnes
saavutetaan optimaalinen vaste;
maksimiyllépitoannos on 200
mg/vrk

yhdistelmahoito, El valproaattia, |

amotrigiinin glukuronisaation indusoijien KANSSA (ks. kohta 4.5)

Tatd annostusta tulee kayttad, kun
hoitoon ei kuulu valproaatti, mutta
muuna lagkityksend on:

fenytoiini

karbamatsepiini

fenobarbitaali

primidoni

rifampisiini

lopinaviiri/ritonaviiri

0,3 mg/kg x
2/vrk

0,6 mg/kg x
2/vrk

5 — 15 mg/kg/vrk

(1 tai 2 annosta/vrk)
Ylldpitoannoksen
saavuttamiseksi annosta voidaan
nostaa enintéén 1,2 mg/kg vrk
viikon tai kahden vélein, kunnes
saavutetaan optimaalinen vaste;
maksimiannos on 400 mg/vrk

yhdistelmahoito El valproaattia, EI lamotrigiinin glukuronisaatiota i

4.5)

ndusoivia lagdkkeité (ks. kohta

Taté annostusta tulee kayttas,
sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka
eivit merkitsevésti estd tai indusoi
lamotrigiinin glukuronisaatiota.

0,3 mg/kg/vrk
(1tai2
annosta/vrk)

0,6 mg/kg/vrk
(1tai2
annosta/vrk)

1 — 10 mg/kg/vrk (1 tai 2
annosta/vrk)

Ylldpitoannoksen
saavuttamiseksi annosta voidaan
nostaa 0,6 mg/kg/vrk viikon tai
kahden vilein; maksimiannos on
200 mg/vrk

Potilaille, jotka saavat sellaisia ladkkeitd, joiden farmakokineettistéd interaktiota lamotrigiinin kanssa ei
vield tiedetd (ks. Yhteisvaikutukset), annos suositellaan toistaiseksi nostettavaksi kuten potilaille, jotka

saavat samanaikaisesti valproaattia.

2 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit — jos tima on pienin kaupan oleva vahvuus:

<* Jos valproaattia saavan potilaan laskennallinen vuorokausiannos on 1 mg tai enemmén, mutta alle 2 mg,
kaytetdan annosta yksi Lamictal 2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti joka toinen pdiva kahden
ensimmadisen viikon ajan. Jos valproaattia saavien potilaiden annos on alle 1 mg vuorokaudessa, Lamictalia

ei tule kayttdd
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5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit —jos 2 mg purutabletteja / dispergoituvia tabletteja ei ole kaupan
ja Lamictal 5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit ovat pienin kaupan oleva vahvuus:

<* Jos laskennallinen vuorokausiannos valproaattia saaville potilaille on 2,5 tai enemmén, mutta alle 5 mg,
kaytetdan annosta yksi Lamictal 5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti joka toinen pdiva kahden
ensimmaisen viikon ajan.

Jos laskennallinen vuorokausiannos valproaattia saaville potilaille on alle 2,5 mg, Lamictalia ei tule
kayttda.

Lapsipotilaiden painoa on seurattava ja annosta tarvittaessa muutettava vastaavasti, jotta varmistetaan,
ettd annos pysyy terapeuttisella tasolla. On todennékdisti, ettd 2 - 6 -vuotiaat lapset tarvitsevat
ylldpitoannoksia, jotka ovat suositellun annosvélin korkeammassa pééssa.

Jos epilepsia saadaan hallintaan yhdistelméhoidolla, samanaikaisesti kéytetyt laékkeet voidaan
véhitellen lopettaa ja jatkaa potilaan hoitoa Lamictal-monoterapialla.

5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit — kun 2 mg dispergoituvia tabletteja / purutabletteja ei ole
kaupan ja 5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit ovat pienin kaupan oleva vahvuus:

< On huomattava, ettd saatavissa olevilla tablettivahvuuksilla Lamictal-hoitoa ei voida aloittaa
suositusten mukaisesti alle 17 kg painaville lapsipotilaille.

Alle 2-vuotiaat lapset

Lamictalin tehosta ja turvallisuudesta yhdistelméhoitona osittaisten kohtausten hoidossa 1 kk —2 —
vuotiailla lapsilla on vain vihén tietoa (ks. kohta 4.4). Alle 1 kk —ikiisisti lapsista ei ole lainkaan
tietoja. Taten Lamictalia ei suositella kéytettivéksi alle 2-vuotiaille lapsille. Jos kliinisen syin
kuitenkin pédtetdén hoitaa tillaista lasta, ks. kohdat 4.4, 5.1 ja 5.2.

Kaksisuuntainen mielialahdirio

Alla olevissa taulukoissa esitetidén annoksen nostaminen ja ylldpitoannokset vahintdén 18-vuotiaille
aikuisille. Siirtymévaiheen annostusohje kattaa lamotrigiiniannoksen nostamisen vakaalle
ylldpitotasolle kuuden viikon aikana (taulukko 3), minka jalkeen muiden psykotrooppisten ja/tai
antiepileptisten lddkkeiden kayttod voidaan lopettaa, jos timaé on kliinisesti perusteltua (taulukko 4).
Annoksen muuttamista koskevat ohjeet tapauksiin, joissa hoitoon lisdtdin muita psykotrooppisia ja/tai
epilepsialdékkeitd, on myos alla (taulukko 5). Ihottumavaaran vuoksi aloitusannosta ei saa ylittdd eika
annosta nostaa esitettyd nopeammin (ks. kohta 4.4).
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Taulukko 3: Suositus annoksen nostamiseksi vakaalle yllapitotasolle aikuispotilaille (yli 18 v), joilla

on kaksisuuntainen mielialahairio

Ladkeyhdistelméd | viikot 1 -2 viikot 3 - 4 viikko 5 tavoiteltu
yllépitoannos
(viikko 6)*
lamotrigiinimonoter apia TAl yhdistelmana potilaille, jotka EIVAT saa valproaattia EIVATKA
lamotrigiinin glukuronisaatiota indusoivia |adkkeita (ks. kohta 4.5)
Tété annostusta 25 mg/vrk 50 mg/vrk 100 m/vrk 200 mg/vrk —
kéytetddn (kerran (kerran (kerran tavanomainen
sellaisten vuorokaudessa) vuorokaudessa tai | vuorokaudessa tai | tavoiteannos
ladkkeiden kanssa, jaettuna kahteen  |jaettuna kahteen | optimaalisen
jotka eivit esti tai annokseen) annokseen) vasteen saamiseksi
indusoi (kerran

lamotrigiinin
glukuronisaatiota
merkitsevasti

vuorokaudessa tai
jaettuna kahteen
annokseen)
Kliinisissa
tutkimuksissa
kéytetty annoksia
100 — 400 mg/vrk

yhdistelmana valproaatin KANSSA (lamotrigiinin glukuronisaatiota estévén lddke)

Tatd annostusta
kéytetddn
valproaatin kanssa
riippumatta muista
samanaikaisesti
kéytetyistd
ladkkeisté

12,5 mg/vrk
(25 mg joka toinen
paiva)

25 mg/vrk
(kerran
vuorokaudessa)

50 mg/vrk
(kerran
vuorokaudessa tai
jaettuna kahteen
annokseen)

100 mg/vrk
tavanomainen
tavoiteannos
optimaalisen
vasteen saamiseksi
(kerran
vuorokaudessa tai
jaettuna kahteen
annokseen)
Maksimiannos 200
mg/vrk vasteesta
riippuen

yhdistelména potilaille, jotka EIVAT SAA valproaattia, mutta SAAVAT lamotrigiinin
glukuronisaatiota indusoivaa |&8ketta (ks. kohta 4.5)

Tatd annostusta
kéytetddn
potilaille, jotka
eivit saa
valproaattia, mutta
saavat:
fenytoiinia
karbamatsepiinia
fenobarbitaalia
primidonia
rifampisiinia
lopinaviiria/
ritonaviiria

50 m/vrk
(kerran
vuorokaudessa)

100 mg/vrk
(jaettuna kahteen
annokseen)

200 mg/vrk
(jaettuna kahteen
annokseen)

300 mg/vrk
viikolla 6,
nostetaan viikolla
7 tavalliseen
tavoiteannokseen
400 mg/vrk, jos
tarpeen

(jaettuna kahteen
annokseen)

HUOM: Potilaille, jotka saavat sellaisia lddkkeitd, joiden farmakokineettisid yhteisvaikutuksia
lamotrigiinin kanssa ei tunneta (ks. kohta 4.5), annos nostetaan kuten potilaille, jotka saavat
samanaikaisesti valproaattia.

* Tavoiteltu ylldpitoannos vaihtelee riippuen kliinisestéd vasteesta.
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Taulukko 4: Vahintdan 18-vuotiaat aikuiset - vakaan tilan vuor okausiannos kaksi suuntaisen

mielialahéairion hoitoon samanaikaisesti kaytettyjen muiden psykotrooppisten |aakkeiden kayton

|opettamisen jalkeen

Ladkeyhdistelma Nykyinen vakaan | viikko 1 viikko 2 viikosta 3
tilan (lopettamisesta alkaen*
lamotrigiiniannos | alkaen)

(ennen
lopettamista)

lopetetaan valproaatti (lamotrigiinin glukuronisaatiota estdva ladke, ks. kohta 4.5), riippuen

alkuperédisestd lamotri

1iniannoksesta

Kun valproaatti
lopetetaan,
kaksinkertaista
vakaan tilan annos,
ei yli 100
mg:lla/viikko

100 mg/vrk

200 mg/vrk

jatka tdlla annoksella (200 mg/vrk)
(kahtena annoksena)

200 mg/vrk

300 mg/vrk

400 mg/vrk

jatka talla
annoksella (400
mg/vrk)

lopetetaan lamotrigi
alkuperéisannoksesta

inin glukuronisaatiota lisdavé ladke (ks. kohta 4.5) riippuen lamotrigiinin

Tatd annostusta
kéytetdédn, kun
lopetetaan
jokin/jotkin
seuraavista:
fenytoiini
karbamatsepiini
fenobarbitaali
primidoni
rifampisiini
lopinaviiri/ritonaviir
i

400 mg/vrk

400 mg/vrk

300 mg/vrk

200 mg/vrk

300 mg/vrk

300 mg/vrk

225 mg/vrk

150 mg/vrk

200 mg/vrk

200 mg/vrk

150 mg/vrk

100 mg/vrk

L opetetaan ladke, joka El estatai indusoi lamotrigiinin glukuronisaatiota merkitsevasti (ks.

kohta 4.5)

Tétd annostusta
kéytetdédn, kun
lopetetaan sellaisen
ladkkeen kéytto,
joka ei esté tai
indusoi
lamotrigiinin
glukuronisaatiota
merkitsevisti

Jatka tavoiteannoksella, joka on saavutettu annoksen noston yhteydessa (200
mg/vrk)

(kahtena annoksena)
(annosvili 100 - 400 mg)

Potilaille, jotka kayttavit sellaisia 14dkkeitd, joiden farmakokineettisid yhteisvaikutuksia lamotrigiinin
kanssa ei tunneta (ks. kohta 4.5), tulee kéyttda lamotrigiinin ja valproaatin yhteiskéyttod koskevia

ohjeita.

* annosta voidaan tarvittaessa nostaa tasolle 400 mg/vrk
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Taulukko 5: Vahintaan 18-vuotiaat aikuiset - lamotrigiinin vuor okausiannosten tarkistaminen
potilaille, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirid ja joiden hoitoon lisitaéan jokin toinen 1&dke:

Ladkeyhdistelmd |nykyinen vakaan | viikko 1 viikko 2 viikosta 3 alkaen
tilan
lamotrigiiniannos
(mg/vrk)

Lisatadan valproaatti (lamotrigiinin glukuronisaatiota estiva ldadke, ks. kohta 4.5), riippuen
alkuperédisestd lamotrigiiniannoksesta

Tatd annostusta 200 mg/vrk 100 mg/vrk jatka talla annoksella (100 mg/vrk)
kéytetdén muusta
lagkityksestd 300 mg/vrk 150 mg/vrk jatka talla annoksella (150 mg/vrk)

riippumatta, kun
valproaatti lisitidén

hoitoon. 400 mg/vrk 200 mg/vrk jatka tilla annoksella (200 mg/vrk)

Lisataan lamotrigiinin glukuronisaatiota lisdava |aake potilaalle, joka El saa valproaattia (ks.
kohta 4.5), riippuen alkuperédisestd lamotrigiiniannoksesta

Tatd annostusta 200 m/vrk 200 mg/vrk 300 mg/vrk 400 mg/vrk
kéytetddn

potilaille, joille

lisatddn jokin 150 mg/vrk 150 mg/vrk 225 mg/vrk 300 mg/vrk

seuraavista, mutta
ei valproaattia:

fenytoiini
karbamatsepiini
fenobarbitaali
primidoni
rifampisiini
lopinaviiri/ritonavi
iri

100 mg/vrk 100 mg/vrk 150 mg/vrk 200 mg/vrk

Lisataan ladkkeitd, jotka efvat esta tai indusoi lamotrigiinin glukuronisaatiota merkitsevasti (ks.
kohta 4.5)

Tatd annostusta
kéytetdédn, kun
lisétddn muita Jatka annoksen nostamisen kautta saavutettua tavoiteannosta (200 mg/vrk;
ladkkeitd jotka annosvéli

eivit estd tai 100 - 400 mg)

indusoi
lamotrigiinin
glukuronisaatiota
merkitseviésti

Potilaille, jotka kayttavit sellaisia 14dkkeitd, joiden farmakokineettisid yhteisvaikutuksia lamotrigiinin
kanssa ei tunneta (ks. kohta 4.5), tulee kéyttda lamotrigiinin ja valproaatin yhteiskéyttod koskevia
ohjeita.

Lamictalin |opettaminen potilailta, joilla on kaksisuuntainen mielialahairio

Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu eroa haittavaikutusten esiintyvyydessé, vakavuudessa tai tyypissé
lamotrigiinin ja plasebon vililld, kun lamotrigiinihoito lopetettiin dkillisesti. Sen vuoksi potilaat
voivat lopettaa Lamictalin kdyton ilman asteittaista annoksen pienentdmista.

Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret
Lamictalia ei suositella kdytettavéksi alle 18-vuotiaille kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon, koska
sen turvallisuudesta ja tehosta ei ole riittivasti tietoa (ks. kohta 4.4).
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Lamictalin annostukseen liittyvid yleisid suosituksia erityisryhmille

Hormonaalisia ehkéisyvalmisteita kéyttavat naiset

Etinyyliestradioli/levonorgestreli (30 pug/150 pg) —yhdistelmévalmisteen kaytto lisdd lamotrigiinin
puhdistuman noin kaksinkertaiseksi, misté johtuen lamotrigiinipitoisuudet laskevat. Annoksen
alkutitrauksen jélkeen voidaan tarvita korkeampia lamotrigiiniyllépitoannoksia (jopa kaksinkertaisia),
jotta savutetaan suurin mahdollinen terapeuttinen vaste. Taukoviikon aikana, jolloin tabletteja ei oteta,
on havaittu lamotrigiinipitoisuuksien nousevan jopa kaksinkertaisiksi. Annosriippuvaiset
haittavaikutukset ovat téllin mahdollisia. Sen vuoksi on syytd harkita ensisijassa sellaista ehkéisy4,
johon ei liity taukoviikkoa (esim. jatkuvasti otettavia hormonivalmisteita tai ei-hormonaalisia
menetelmii; ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Hormonaalisen ehkéisyval misteen al oittaminen lamotrigiinia saavalle potilaalle, joka El saa
lamotrigiinin glukuronisaatiota indusoivia |&8kkeita

Lamotrigiinin yllépitoannosta joudutaan useimmissa tapauksissa nostamaan jopa kaksinkertaiseksi
(ks. kohdat 4.4 ja 4.5). Suositellaan, ettd hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kéyton aloittamisen
jélkeen lamotrigiiniannosta nostetaan 50 — 100 mg/vrk joka viikko yksil6llisen kliinisen vasteen
mukaan. Annosta ei saa nostaa titd nopeammin, ellei kliininen vaste tue suurempia muutoksia.
Seerumin lamotrigiinipitoisuuksien mittaamista ennen hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kiyton
aloittamista ja sen jélkeen voidaan harkita, vahvistuksena sille, ettd alkuperdinen lamotrigiinipitoisuus
sdilyy. Jos tarpeen, annosta pitdd muuttaa. Naisilla, jotka saavat sellaista hormonaalista
ehkiisyvalmistetta, johon kuuluu taukoviikko (ts. ei oteta tabletteja), seerumin lamotrigiinipitoisuus
tulee mitata aktiivihoidon 3. viikolla, ts. ehkiisytablettien syklin 15. — 21. pdivénd. On syytd harkita
ensisijaisesti sellaista ehkéisyd, jossa ei ole taukoviikkoja (esim. jatkuvasti otettavia hormonaalisia
ehkéisytabletteja tai ei-hormonaalisia menetelmid; ks. kohdat 4.4 ja 4.5).

Hormonaalisen ehkai syval misteen kéyton lopettaminen potilaalla, joka saa lamotrigiinia
yll&pitoannoksin mutta EI lamotrigiinin glukuronisaatiota indusoivia |&akkeita

Lamotrigiinin yllépitoannosta joudutaan useimmissa tapauksissa pienentdméén jopa 50 %:1la (ks.
kohdat 4.4 ja 4.5). Suositellaan, ettd péivittiistd annosta pienennetéén véhitellen 50 — 100 mg:lla
viikossa (ei enempad kuin 25 %:lla vuorokausiannoksesta viikossa) kolmen viikon aikana, ellei
kliininen vaste anna aihetta muuhun. Seerumin lamotrigiinipitoisuuksien mittaamista ennen
hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kéyton lopettamista ja sen jdlkeen voidaan harkita, vahvistuksena
sille, ettd alkuperédinen lamotrigiinipitoisuus sdilyy. Naisilla, jotka haluavat lopettaa sellaisen
hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kéyton, johon kuuluu taukoviikko (ts. ei oteta tabletteja), seerumin
lamotrigiinipitoisuus tulee mitata aktiivihoidon 3. viikolla, ts. ehkéisytablettien syklin 15. — 21.
pdivand. Hormonaalisen ehkdisyvalmisteen pysyvén lopettamisen jilkeisen lamotrigiinipitoisuuden
selvittdmiseksi otettavaa néytettd ei tule ottaa lopettamisen jélkeisen ensimmaéisen viikon aikana.

Lamotrigiinihoidon aloittaminen potilaalle, joka saa hormonaalista ehk&isyval mistetta
Annos tulee nostaa tavalliseen tapaan, kuten ylld olevissa taulukoissa on esitetty.

Hormonaalisten ehkaisyval misteiden aloittaminen ja |opettaminen potilaille, jotka saavat
lamotrigiinin yll&pitoannoksia ja jotka saavat lamotrigiinin glukuronisaation idusoijia
Lamotrigiinin ylldpitoannosta ei ehké tarvitse muuttaa.

Vanhukset (yli 65 v)
Annosta ei tarvitse muuttaa vanhuksille. Lamotrigiinin farmakokinetiikka tissd ikdryhméssa ei
poikkea merkitsevisti nuorempien aikuisten farmakokinetiikasta (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

On noudatettava varovaisuutta, kun Lamictalia annetaan potilaalle, jolla on munuaisten
vajaatoimintaa. Potilaille, joilla on loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta, aloitusannos tulee
mairitd potilaan muiden samanaikaisesti saamien lddkkeiden mukaan; alemmat ylldpitoannokset
voivat olla tehokkaita potilailla, joilla on merkittdvd munuaisten vajaatoiminta (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).
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Maksan vajaatoiminta

Aloitusannosta, annosten nostoa ja ylldpitoannoksia on yleensé pienennettévé noin 50 %:lla potilailla,
joiden maksan toiminta on kohtalaisesti heikentynyt (Child-Pugh aste B) ja 75 %:lla potilailla, joiden
maksan toiminta on vakavasti heikentynyt (Child-Pugh aste C). Annosten nostaminen ja
ylldpitoannokset on méériteltdva kliinisen vasteen perusteella (ks. 5.2. Farmakokinetiikka).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat var otoimet

Ihottuma

Lamotrigiinihoidon yhteydessé on raportoitu ihohaittavaikutuksia. Namé ovat yleensé ilmaantuneet
ensimmdisten 8 viikon aikana lamotrigiinihoidon aloittamisesta. Suurin osa ihottumista on lievié ja
itsestédn rajoittuvia, mutta myos vakavia, sairaalahoitoa ja lamotrigiinihoidon lopettamista vaativia
ihottumia on raportoitu. Jotkut ihottumista ovat olleet potentiaalisesti hengenvaarallisia, kuten
Stevens Johnsonin syndrooma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (ks. kohta 4.8).

Aikuisilla, jotka osallistuivat sellaisiin kliinisiin tutkimuksiin, joissa kdytettiin nykyisid lamotrigiinin
annostusohjeita, vakavia ihottumia oli noin yhdelld 500 epilepsiapotilaasta. Noin puolet néisti
tapauksista on raportoitu Stevens-Johnsonin oireyhtymina (yksi tuhannesta). Kliinisissé tutkimuksissa
potilailla, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirio, vakavaa ihottumaa esiintyi noin yhdella
tuhannesta.

Vakavien ihottumien riski on lapsilla suurempi kuin aikuisilla. Useista kliinisista tutkimuksista saatu
tieto viittaa siihen, etté epilepsiaa sairastavilla lapsilla sairaalahoitoa vaativien ihottumien esiintyvyys
on yksi kolmesta sadasta — yksi sadasta.

Lapsilla ihottuman ilmaantumista voidaan erehtyé luulemaan tulehdukseksi. Ladkéreiden on syyta
harkita ladkereaktion mahdollisuutta, jos lapselle kehittyy ihottuma ja kuumetta kahdeksan
ensimmaisen hoitoviikon aikana.

Liséksi ihottuman esiintymisen vaara ndyttdd olevan voimakkaasti yhteydessi:

- korkeisiin lamotrigiinialoitusannoksiin ja annoksen nostamiseen suositeltua nopeammin (ks. kohta
4.2).
- samanaikaiseen valproaattildékitykseen (ks. kohta 4.2).

Varovaisuutta on noudatettava my0s hoidettaessa potilaita, jotka ovat olleet allergisia muille
epilepsialdédkkeille tai saaneet niistd ihottumaa, koska niillé potilailla ei-vakavat ihottumat olivat noin
kolme kertaa yleisempid kuin muilla potilailla.

Kaikki potilaat (aikuiset ja lapset), joille kehittyy ihottuma, on tutkittava vélittomasti ja harkittava
Lamictal-hoidon lopettamista ellei ole selvid, ettd ihottuma ei liity ladkitykseen. Lamotrigiinihoitoa ei
pidé aloittaa uudestaan potilaille, jotka ovat lopettaneet hoidon aikaisempaan lamotrigiinihoitoon
liittyneen ihottuman vuoksi, ellei mahdollinen hyoty ole selvésti suurempi kuin tdhén liittyvét vaarat.

Thottumaa on raportoitu my0s osana yliherkkyyssyndroomaa, johon liittyy vaihteleva systeeminen
oireisto, mm. kuume, lymfadenopatia, kasvojen turvotus ja veren ja maksan poikkeavuudet (ks. kohta
4.8). Oireyhtymin vakavuus vaihtelee huomattavasti ja se saattaa, tosin harvoin, johtaa DIC-
oireyhtymaéén ja useiden elinten toiminnan pyséhtymiseen. On tirke&d huomata, etté potilaalla voi olla
varhaisia yliherkkyysoireita (esim. kuumetta ja lymfadenopatiaa), vaikka ihottumaa ei esiinnykéén.
Jos tdllaisia merkkejé ja oireita ilmaantuu, potilas on vélittomasti tutkittava ja Lamictal-hoito
lopetettava, ellei oireille ole muuta syyta.

56



Kliinisen tilan huononeminen ja itsemurhavaara

Itsemurha-ajatuksia ja —kéyttédytymisté on raportoitu potilailla, jotka saavat epilepsialédékkeité eri
kéyttdaiheisiin, my0s epilepsiaan ja kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon. Epilepsialdékkeilld
(my0s lamorigiinilla) tehtyji plasebokontrolloituja tutkimuksia koskeva meta-analyysi osoitti
lisddntynyttéd itsemurhakéyttdytymisen vaaraa (ks. kohta 5.1). Yhteyttd itsemurha-ajatuksiin tai
-kayttdytymiseen ei voida sulkea pois niidenkéén epilepsialddkkeiden osalta, joista téllaista tietoa ei
ole saatavana. Sen vuoksi potilaita on seurattava itsemurhakéyttdytymisen suhteen Lamictal-hoidon
aikana. Potilaita (ja heidén hoitajiansa) on neuvottava hakemaan ladketieteellistd apua, jos ilmaantuu
itsemurhakaytttdytymista.

Potilaat, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirio, voivat kokea depressio-oireiden pahenemista ja/tai
itsemurhakayttdytymistd saivatpa he tilaansa ladkitystd, myos Lamictalia, tai eivét. Sen vuoksi
potilaita, jotka saavat Lamictalia kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon, on seurattava tarkasti
kliinisen tilan huononemisen (myds uusien oireiden kehittymisen) ja itsemurhakéayttdytymisen varalta,
varsinkin hoidon alussa tai jos annosta muutetaan. Jotkut potilaat, kuten potilaat, joilla on
aikaisemmin ollut itsemurhakéyttdytymisté tai —ajatuksia, nuoret aikuiset ja potilaat, joilla on selvésti
itsemurha-ajatuksia ennen hoidon aloittamista, voivat olla suuremmassa vaarassa saada itsemurha-
ajatuksia tai yrittad itsemurhaa ja heité on seurattava hoidon aikana huolellisesti.

Hoidon muuttamista on syyta harkita, myds mahdollista ldékityksen lopettamista, sellaisten potilaiden
kohdalla, joiden tila huononee kliinisesti (myos jos kehittyy uusia oireita) ja/tai joille ilmaantuu
itsemurha-ajatuksia tai —kdyttdytymistd, varsinkin jos oireet ovat vakavia, alkavat ékillisesti tai ovat
sellaisia, joita potilaalla ei ollut, kun hoito aloitettiin.

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet

Hormonaalisten ehkaisyval misteiden vaikutus lamotrigiinin tehoon
Etinyyliestradioli/levonogestreeli (30 mcg/150 mcg) yhdistelmévalmisteen on osoitettu lisdédvin
lamotrigiinin puhdistuman noin kaksinkertaiseksi, misté on aiheutunut lamotrigiinipitoisuuksien
laskeminen (ks. kohta 4.5). Lamotrigiinipitoisuuksien laskuun on liittynyt kouristuksia. Annoksen
asteittaisen nostamisen jilkeen maksimaalisen hoidollisen vasteen saamiseksi tarvitaan suurempia
lamotrigiiniannoksia (jopa kaksinkertaisia). Kun hormonaalisen ehkdisyvalmisteen kaytto lopetetaan,
lamotrigiinin puhdistuma voi puoliintua. Nousseisiin lamotrigiinipitoisuuksiin voi liittya
annosriippuvaisia haittavaikutuksia. Potilaita on seurattava timén varalta.

Naisille, jotka eivit saa lamotrigiinin glukuronisaatiota indusoivia lddkkeitd ja jotka kayttavét
hormonaalista ehkdisyvalmistetta, johon kuuluu viikon tauko vaikuttavien aineiden kéytdssé (esim.
ladkkeeton viikko), lamotrigiinipitoisuudet nousevat véhitellen ja ohimenevésti timén viikon aikana
(ks. kohta 4.2). Tdmén suuruisiin lamotrigiinipitoisuuksien muutoksiin voi liittyé haittavaikutuksia.
Sen vuoksi on syyté harkita ensisijaisesti sellaisen ehk&isyn kéyttdd, johon ei liity taukoviikkoa (esim.
jatkuvasti otettavaa hormonaalista ehkdisyvalmistetta tai ei-hormonaalista ehkédisyé).

Muiden oraalisten ehkéisyvalmisteiden tai hormonikorvaushoidon ja lamotrigiinin vélisié interaktioita
ei ole tutkittu, mutta ne voivat vaikuttaa lamotrigiinin farmakokineettisiin parameterihin samalla
tavalla.

Lamotrigiinin vaikutus hormonaalisiin ehkaisyvalmisteisiin

16 terveelld vapaachtoisella tehty yhteisvaikutustutkimus osoitti, ettd kun lamotrigiinia ja
hormonaalista ehkdisyvalmistetta (etinyyliestradioli/levonorgestreeli) otetaan samanaikaisesti,
levonorgestreelin puhdistuma lisédéntyy hieman ja seerumin FSH ja LH-pitoisuudet muuttuvat (ks.
kohta 4.5). Ndiden muutosten vaikutusta munasarjojen toimintaan ei tunneta. Niméa muutokset
saattavat vihentdd ehkéisytehoa joillakin potilailla, jotka saavat hormonaalisia valmisteita
samanaikaisesti lamotrigiinin kanssa. Sen vuoksi potilaita on kehotettava kertomaan heti, jos heidin
kuukautisissaan tapahtuu muutoksia, esim. jos heilld on vélivuotoja.
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Dihydrofolaattireduktaasi

Lamotrigiini estéé heikosti dihydrofolaattireduktaasia ja siten on mahdollista, ettd se vaikuttaa
foolihappometaboliaan pitkdaikaishoidossa (ks. kohta 4.6). Pitkdén kaytettynd lamotrigiini ei
kuitenkaan saanut aikaan merkittdvid muutoksia hemoglobiiniarvoissa, MCV-arvoissa, seerumin tai
verisolujen folaattipitoisuuksissa vuoden seurannassa, eikd punasolun folaattipitoisuuksissa
viidessdkéddn vuodessa.

Munuaisten toimintahdirié

Kerta-annostutkimuksissa henkil6illd, joilla oli loppuvaiheen munuaisten vajaatoiminta, lamotrigiinin
pitoisuudet plasmassa eivit muuttuneet merkitsevisti. Glukuronimetaboliitin kumuloitumista
oletetaan kuitenkin tapahtuvan; sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta potilailla, joilla on
munuaisten toimintah&irio.

Potilaat, jotka saavat muita lamotrigiinia sisiltdvid valmisteista
Lamictalia ei pidd antaa potilaille, jotka saavat jo jotain muuta lamotrigiinia siséltdvad valmistetta
neuvottelematta asiasta ensin lddkérin kanssa.

25, 50, 100 ja 200 mg tabletit

Lamictal tablettien apuaineet

Lamictal tabletit sisdltdvit laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on perinndllinen galaktoosi-
intoleranssihiirio, saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuute tai glukoosi-galaktoosin imeytymishiirio, ei
pidé ottaa titd ladketta.

Lasten kehittyminen

Lamotrigiinin vaikutuksesta lasten kasvuun, seksuaaliseen kehittymiseen tai kognitiiviseen ja tunne-
ja kayttaytymiskehitykseen ei ole tietoja.

Epilepsiaan liittyvét varotoimet

Kuten muidenkin epilepsialddkkeiden myos Lamictal-hoidon ékillinen lopettaminen voi provosoida
rebound kohtauksia. Elleivit turvallisuusnékdkohdat vaadi hoidon lopettamista vélittomaésti (esim.
ihoreaktiot) Lamictal-hoito lopetetaan pienentdmalld annosta véhitellen kahden viikon aikana.

Kirjallisuudessa on raportteja siité, ettd voimakkaat kouristuskohtaukset, eli my0s status epilepticus,
voivat johtaa rabdomyolyysiin, usean elimen vajaatoimintaan ja DIC-oireyhtymaéén, joskus fataalein
seurauksin. Vastaavia tapauksia on tapahtunut myds lamotrigiinihoidon yhteydessa.

Potilaan kohtaustiheys voi paranemisen sijaan huonontua kliinisesti merkittivisti. Potilailla, joilla on
useampia ei kohtaustyyppejd, on syytd punnita yhdessa kohtaustyypissé saatuja etuja toisessa
kohtaustyypissé tapahtuneisiin huonontumisiin.

Myoklooniset kohtaukset voivat pahentua lamotrigiinin vaikutuksesta.

Olemassa oleva tieto viittaa siihen, ettd yhdistelméa entsyymejé indusoivien ladkkeiden kanssa antaa
pienemmaén vasteen kuin yhdistelma sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka eivit idusoi entsyymeji. Syy

tdhin on epéselva.

Lapsilla, jotka saavat hoitoa tyypillisten poissaolokohtausten hoitoon, teho ei vélttamatta sdily kaikilla
potilailla.

Kaksisuuntaiseen mielialahdiridoon liittyvét varotoimet

Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret
Depressioladkkeiden kéyttoon liittyy lisdéntynyt itsemurha-ajatusten ja —kéyttdytymisen vaara lapsilla
januorilla, joilla on vakava masennus tai jokin muu psyykkinen sairaus.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden l&8kevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisilla.

UDP-glukuronyylitransferaasit on tunnistettu lamotrigiinin metaboliasta vastaaviksi entsyymeiksi.
Lamotrigiinin ei ole osoitettu indusoivan eiké inhiboivan maksan oksidatiivisia, ladkkeita
metaboloivia entsyymejéa kliinisesti merkitsevisti ja yhteisvaikutukset lamotrigiinin ja sytokromi
P450-entsyymien metaboloimien lddkkeiden vililld ovat epitodennékoisid. Lamotrigiini saattaa
indusoida omaa metaboliaansa, mutta vaikutus on vihédinen ja on epitodennékdistd, ettd silld olisi

kliinistd merkitysta.

Taulukko 6: Muiden |&8kkeiden vaikutus lamotrigiinin glukuronisoitumiseen

a8k keet, jotka estavat |&8kkeet, jotka indusoivat la8kkeet jotka eivat estd tai
lamotrigiinin lamotrigiinin indusoi lamotrigiinin
glukuronisaatiota glukur onisaatiota glukuronisaatiota
mer Kitsevasti mer kitsevasti mer kitsevasti
valproaatti fenytoiini okskarbatsepiini
karbamatsepiini felbamaatti
fenobarbitaali gabapentiini
primidoni levetirasetaami
rifampisiini pregabaliini
lopinaviiri/ritonaviiri topiramaatti
etinyyliestradioli/ tsonisamidi
levonogestreeli yhdistelmé *
litium
bupropioni
olantsapiini

* Muita ehkdisytabletteja ja hormonikorvaushoitoja ei ole tutkittu, vaikka ne voivat vaikuttaa
lamotrigiinin farmakokinetiikkaan samalla tavalla (ks. kohdat 4.2 ja 4.4)..

Epilepsialddkkeisiin liittyvét yhteisvaikutukset

Valproaatti, joka estdd lamotrigiinin glukuronisaatiota, hidastaa lamotrigiinin metaboliaa ja pidentda
lamotrigiinin keskimédrédisen puoliintumisajan noin kaksinkertaiseksi. Potilaille, jotka saavat
samanaikaisesti valproaattia, on noudatettava sen mukaista annostusta (ks. kohta 4.2).

Tietyt antiepileptiset aineet (kuten fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali ja primidoni), jotka
indusoivat maksan lddkkeitd metaboloivia entsyymejé, indusoivat lamotrigiinin glukuronisaatiota ja
edistévit lamotrigiinin metaboliaa. Potilaille, jotka saavat fenytoiinia, karbamatsepiinia,
fenobarbitaalia tai primidonia, on noudatettava timin mukaista annostusta (ks. kohta 4.2).

Potilailla, jotka saavat karbamatsepiinia on raportoitu keskushermostovaikutuksia, mm. huimausta,
ataksiaa, kahtena nékemistd, nddn hdmaértymistd ja pahoinvointia, kun lddkitykseen on lisétty
lamotrigiini. Ndmaé haittavaikutukset menevit yleensd ohi, kun karbamatsepiiniannosta pienennetién.
Samanlaisia vaikutuksia havaittiin terveilld vapaachtoisilla aikuisilla tehdyssé tutkimuksessa, jossa
annettiin lamotrigiinia yhdessd okskarbatsepiinin kanssa, mutta annoksen pienentdmisté ei tutkittu.

Kirjallisuudessa on raportteja siitd, ettd lamotrigiinipitoisuudet ovat alentuneet, kun lamotrigiinia on
annettu yhdistelméné okskarbatsapiinin kanssa. Terveilld vapaacehtoisilla tehdyssd prospektiivisessa
tutkimuksessa, jossa kéytettiin annoksia 200 mg lamotrigiinia ja 1200 mg okskarbatsepiinia,
okskarbatsepiini ei kuitenkaan muuttanut lamotrigiinin metaboliaa eikd lamotrigiini muuttanut
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okskarbatsepiinin metaboliaa. Sen vuoksi niiden potilaiden kohdalla, jotka saavat samanaikasesti
okskarbatsepiinia, on noudatettava yhdistelméhoitoa koskevia annostusohjeita potilaille, jotka eivét
saa valproaattia eivétkd lamotrigiinin glukuronisaatiota indusoivia ladkkeité (ks. kohta 4.2).

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyssé tutkimuksessa felbamaatin (1200 mg kahdesti vuorokaudessa)
antamisella yhdessé lamotrigiinin (100 mg kahdesti vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan) kanssa ei
vaikuttanut olevan kliinisesti merkitsevié vaikutusta lamotrigiinin farmakokinetiikkaan.

Retrospektiivisessa tutkimuksessa, jossa analysoitiin pitoisuuksia plasmassa potilailla, jotka saivat
lamotrigiinia joko gabapentiinin kanssa tai ilman gabapentiinié, gabapentiini ei ndyttinyt muuttavan
lamotrigiinin puhdistumaa.

Levetirasetaamin ja lamotrigiinin yhteisvaikutusta arvioitiin tutkimalla molempien aineiden
pitoisuuksia plasmassa plasebokontrolloiduissa lddketutkimuksissa. Néiden tietojen mukaan
lamotrigiini ei vaikuta levetirasetaamin farmakokinetiikkaan, eiké levetirasetaami lamotrigiinin
farmakokinetiikkaan.

Pregabaliinin (200 mg 3 kertaa vuorokaudessa) antaminen samanaikaisesti lamotrigiinin kanssa ei
vaikuttanut lamotrigiinin alimpiin vakaan tilan pitoisuuksiin plasmassa. Lamotrigiinin ja pregabaliinin
vélilld ei ole farmakokineettisid yhteisvaikutuksia.

Topiramaatti ei aiheuttanut muutoksia plasman lamotrigiinipitoisuuksiin. Lamotrigiinin antaminen sai
aikaan 15 % nousun topimiraattipitoisuuksiin.

Epilepsiapotilailla tehdyssé tutkimuksessa tsonisamidin (200 mg — 400 mg/vrk) antamisella yhdessi
lamotrigiinin kanssa (150 mg — 500 mg/vrk) 35 vuorokauden ajan ei ollut merkittavaa vaikutusta
lamotrigiinin farmakokinetiikkaan.

Vaikka muiden antiepileptisten aineiden pitoisuuksien plasmassa on raportoitu muuttuneen,
kontrolloidut tutkimukset eivét ole osoittaneet, ettéd lamotrigiini vaikuttaisi muiden samanaikaisesti
kaytettdvien antiepileptisten 1ddkkeiden pitoisuuksiin. In vitro tutkimukset osoittavat, ettd lamotrigiini
el syrjdytd muita antiepileptisid lddkkeitd proteiinin sitoutumispaikoissa.

Psykoaktiivisiin |aakkeisiin liittyvat yhteisvaikutukset

Litiumin farmakokinetiikka - 2 g anhydrista litiumglukonaattia kahdesti vuorokaudessa kuuden
vuorokauden ajan 20 terveelle vapaaehtoiselle - ei muuttunut, kun ladkitykseen lisdttiin 100 mg
lamotrigiinia vuorokaudessa.

Kun bupropionia annettiin useita annoksia suun kautta, silld ei ollut merkittavia vaikutuksia
lamotrigiinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaan 12 tutkitulla ja se lisési lamotrigiiniglukuronidin
AUC:t4 vain hieman.

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyssé tutkimuksessa 15 mg olantsapiinia pienensi lamotrigiinin AUC:td
keskimiirin 24 % ja alensi C,x-arvoa keskiméérin 20 %. Taminsuuruisella vaikutuksella ei yleensi
oleteta olevan kliinistd merkitystd. 200 mg:n annos lamotrigiinia ei vaikuttanut olantsapiinin
farmakokinetiikkaan.

Toistuvilla 400 mg:n vuorokausiannoksilla lamotrigiinia suun kautta ei ollut kliinisesti merkitsevéa
vaikutusta yksittdisen 2 mg:n risperidoniannoksen farmakokinetiikkaan 14 terveelld vapaaehtoisella
aikuisella. Kun 2 mg risperidonia annettiin yhdessé lamotrigiinin kanssa, 12 14:sté vapaachtoisesta
raportoi uneliaisuutta ja vain yksi 20:sta, kun risperidonia annettiin yksindén. Kun lamotrigiinia
annettiin yksinddn yksikédn ei raportoinut uneliaisuutta.

In vitro tutkimukset osoittivat, ettd lamotrigiinin ensisijaisen metaboliitin, 2-N-glukuronidin,
muodostuminen estyi aavistuksen verran, kun lamotrigiinia annettiin samanaikaisesti amitriptyliinin,
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bupropionin, klonatsepaamin, haloperidolin tai loratsepaamin kanssa. Namai tutkimukset viittaavat
my®0s siihen, ettd lamotrigiinin metabolia ei todennikoisesti esty seuraavien ldékeaineiden
vaikutuksesta: klotsapiini, fluoksetiini, feneltsiini, risperidoni, sertraliini ja tratsodoni. Liséksi
tutkimus, jossa selvitettiin bufuralolin metaboliaa kéyttden ihmisen maksan mikrosomivalmisteita,
viittasi siihen, ettd lamotrigiini ei heikentdisi sellaisten ladkkeiden puhdistumaa, jotka metaboloituvat
padasiassa CYP2D6:n vilityksella.

Ehkéisytabletteihin liittyvit yhteisvaikutukset

Hormonaalisten ehkai syval misteiden vaikutus lamotrigiinin farmakokinetiikkaan

16 vapaachtoisella naisella tehdyssa tutkimuksessa 30 mcg etinyyliestradiolia/150mcg
levonogestreelid yhdistelméehkaisytabletissa sai aikaan lamotrigiinin puhdistuman lisdéntymisen noin
kaksinkertaiseksi, jonka seurauksena lamotrigiinin AUC pieneni keskiméérin 52 % ja C,,.x laski
keskiméddrin 39 %. Seerumin lamotrigiinipitoisuudet nousivat aktiiviainetta siséltdméattomén viikon
aikana (tabletiton viikko). Ennen annoksen ottamista mitattu pitoisuus oli viikon vaikuttamattoman
ladkityksen lopussa keskimédrin kaksinkertainen verrattuna hormonihoidon aikaiseen (ks. kohta 4.4).
Lamotrigiiniannosten nostamista koskevia suosituksia ei todennékdisesti tarvitse muuttaa vain
hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kéyton perusteella, mutta lamotrigiinin yllédpitoannoksia tulee
suurentaa tai pienentid useimmissa tapauksissa, kun hormonaalisen ehkéisyvalmisteen kéyttd
aloitetaan tai lopetetaan (ks. kohta 4.2).

Lamotrigiinin vaikutus hormonaalisten ehkaisyval misteiden farmakokinetiikkaan

16 vapaachtoisella naisella tehdyssé tutkimuksessa lamotrigiinin 300 mg vakaan tilan annoksella ei
ollut vaikutusta yhdistelmévalmisteen etinyyliestradiolikomponentin farmakokinetiikkaan.
Levonogestrelikomponentin puhdistuma liséédntyi jonkin verran, AUC pieneni keskiméarin 19 % ja
Cinax laski 12 %. Seerumin FSH:n, LH:n ja estradiolin mééritykset osoittivat munasarjojen
hormonituotannon eston jonkinasteista vihenemisté joillakin naisilla, vaikka progesteronin
médritykset seerumista osoittivat, ettd kelldén néistd 16 henkildsté ei ollut hormonaalisia merkkejé
ovulaatiosta. Levonogestrelin puhdistuman lievén lisdédntymisen ja seerumin FSH- ja LH-arvojen
muutosten vaikutusta ovulaatioon ei tunneta (ks. kohta 4.4). Muita lamotrigiiniannoksia kuin 300
mg/vrk ei ole tutkittu eikd mydskéén muita naisille tarkoitettuja hormonaalisia ehkdisyvalmisteita.

Muihin lddkkeisiin liittyvit vhteisvaikutukset

Kymmenella vapaaehtoisella miehelld tehdyssé tutkimuksessa rifampisiini lisdsi lamotrigiinin
puhdistumaa ja lyhensi lamotrigiinin puoliintumisaikaa glukuronisaatiosta vastaavien
maksaentsyymien induktion vuoksi. Potilaille, jotka saavat samanaikaisesti rifampisiinia, on
noudatettava yhteiskéyttod koskevia annostusohjeita (ks. kohta 4.2).

Terveilld vapaaehtoisilla tehdyssé tutkimuksessa lopinaviiri/ritonaviiri-yhdistelmé suunnilleen puolitti
lamotrigiinin pitoisuudet plasmassa, todennékdisesti indusoimalla glukuronisaatiota. Potilaille, jotka
saavat samanaikaisesti lopinaviiria/ritonaviiria, on noudatettava yhteiskaytt6d koskevia
annostusohjeita (ks. kohta 4.2).

4.6 Raskausjaimetys

Epilepsialddkkeisiin yleisesti liittyvat riskit

Asiantuntijoiden tulee antaa ohjeita hedelméllisessi idssé oleville naisille. Kun nainen suunnittelee
raskautta, hinen epilepsialdiketarpeensa tulee arvioida. Akillisti epilepsialdikityksen lopettamista on
véltettivé, koska se voisi johtaa epileptisiin kohtauksiin, joilla voi olla vakavia seuraamuksia naiselle
ja syntyméttomalle lapselle.

Sellaisten 4itien lapsilla, jotka saavat epilepsialdédkkeitd, on 2 — 3 kertaa suurempi riski saada
synnynnéisid epdmuodostumia kuin lapsilla yleensé (epdmuodostumien esiintyvyys yleensé on n. 3

%). Useimmin raportoituja epdmuodostumia ovat huulihalkiot, syddmen epAmuodostumat ja
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hermostoputken epdmuodostumat. Usean eri epilepsialdékkeen yhdistelmééan liittyy suurempi
epamuodostumien vaara kuin monoterapiaan ja sen vuoksi on kéytettdvd monoterapiaa aina kun
mahdollista.

Lamotrigiiniin liittyvit riskit

Raskaus

Epidemiologisissa tutkimuksissa, joissa on tiedot noin 2000 lamotrigiinimonoterapialle raskauden
aikana altistuneesta potilaasta, ei voida sulkea pois synnynnéisten epdmuodostumien mahdollisuutta.
Yhdessa rekisterissd on raportoitu huuli/suulakihalkioita. Muut tiedostot eivit ole vahvistaneet néita
havaintoja. Eldinkokeissa on havaittu kehitystoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Jos lamotrigiinihoidon jatkamista raskauden aikana pidetdédn vilttdmattoména, suositellaan
kéytettdviksi pienimpid terapeuttisia annoksia.

Lamotrigiini on heikko dihydrofolaattireduktaasin estéjé ja siten se voi teoriassa aiheuttaa
sikiovaurioita laskemalla foolihappopitoisuuksia (ks. kohta 4.4). Foolihapon ottamista raskautta
suunniteltaessa ja raskauden alkuvaiheessa voidaan harkita.

Raskauteen liittyvit fysiologiset muutokset voivat vaikuttaa lamotrigiinipitoisuuksiin ja/tai
lamotrigiinin terapeuttiseen vaikutukseen. Lamotrigiinipitoisuuksien on raportoitu alenevan raskauden
aikana, miké voi johtaa siihen, ettd potilas saa kouristuksia. Synnytyksen jilkeen
lamotrigiinipitoisuudet voivat nousta nopeasti. Téhén voi liittyd annosriippuvaisia haittavaikutuksia.
Sen vuoksi lamotrigiinin pitoisuuksia seerumissa tulee mitata ennen raskautta, sen aikana ja sen
jélkeen, myds heti synnytyksen jélkeen. Jos tarpeen, annosta on muutettava siten, ettd seerumin
lamotrigiinipitoisuus pysyy samalla tasolla kuin ennen raskautta tai kliinisen vasteen mukaan. Lisdksi
synnytyksen jilkeen potilasta tulee seurata annosriippuvaisten haittavaikutusten varalta.

| metys

Olemassa oleva tieto osoittaa, ettd lamotrigiini erittyy didinmaitoon. Joillakin rintaruokintaa saaneilla
vastasyntyneilld lamotrigiinipitoisuudet seerumissa saavuttivat tason, jolla farmakologiset vaikutukset
ovat mahdollisia. Imettdmisen hyotyjd on verrattava lapsen haittavaikutusriskiin. Jos nainen paattaa
imettdd lamotrigiinihoidon aikana, lasta on seurattava haittavaikutusten varalta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Koska vaste epilepsialddkkeisiin vaihtelee henkilosta toiseen, potilaiden tulee keskustella ladkérinsa
kanssa autolla ajamiseen ja epilepsiaan liittyvistd erityiskysymyksista.

Lamotrgiinin vaikutusta autonajokykyyn ja kykyyn kiyttdd koneita ei ole tutkittu erityisissé
tutkimuksissa. Vapaacehtoisilla tehdyt kaksi tutkimusta osoittavat, ettd lamotrigiinin vaikutus tarkkaan
visuaaliseen motoriseen koordinaatioon, silmien liikkeisiin, vartalon keinuntaan ja subjektiivisiin
viasymyksentunteisiin eivit eronneet plasebon vaikutuksista. Kliinisissé lddketutkimuksissa
lamotrigiinin on raportoitu aiheuttavan neurologisluonteisia haittavaikutuksia, kuten huimausta ja
kahtena ndkemisté. Siksi potilaiden tulee selvittidd, miten lamotrigiini vaikuttaa heihin ennen kuin
ajavat autoa tai kayttavit koneita.

4.8 Haittavaikutuk set

Haittavaikutukset on jaettu epilepsiaan ja kaksisuuntaiseen mielialahdirioon liittyviksi timénhetkisen
tiedon mukaan. Molempiin osioihin tulee kuitenkin perehtyd, kun arvioidaan lamotrigiinin yleisté
turvallisuusprofiilia.

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti:
hyvin yleinen ([J1/10), yleinen (T71/100, < 1/10), melko harvinainen ([71/1000, < 1/100), harvinainen
(0'1/10.000, < 1/1000), hyvin harvinainen (< 1/10.000).
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Epilepsia

Veri jaimukudos

hyvin harvinainen: hematologiset poikkeamat, mm. neutropenia, leukopenia, anemia,
trombosytopenia, pansytopenia, aplastinen anemia, agranulosytoosi

Hematologiset poikkeamat joko liittyvit tai eivét liity yliherkkyysoireyhtyméén (ks.

Immuunijérjestelma**).

| mmuunijarjestelméa

hyvin harvinainen: yliherkkyysoireyhtymé** (johon liittyy seuraavia oireita: kuume,
lymfadenopatia, kasvojen turvotus, veri- ja maksa-arvojen
poikkeavuudet, DIC-oireyhtyma4, useiden elinten toiminnan
pyséhtyminen.)

**Thottumaa on raportoitu myds osana yliherkkyyssyndroomaa, johon liittyy vaihtelevasti systeemisid
oireita, kuten kuumetta lyfadenopatiaa, kasvojen turvotusta ja veri- ja maksa-arvojen poikkeavuuksia.
Syndrooman vakavuus vaihtelee huomattavasti ja se voi joskus harvoin johtaa DIC-oireyhtyméén ja
useiden elinten toiminnan pysdhtymiseen. On térkedd huomata, ettd potilaalla voi olla varhaisia
yliherkkyysoireita (esim. kuumetta ja lymfadenopatiaa), vaikka ihottumaa ei esiinnykééin. Jos téllaisia
merkkejé ja oireita ilmaantuu, potilas on vilittomaésti tutkittava ja Lamictal-hoito lopetettava, ellei
oireille ole muuta syyta.

Psyykkiset hairitt

yleinen: aggressio, artyneisyys

hyvin harvinainen: sekavuus, hallusinaatiot, nykimiset
Hermosto

Monoterapiatutkimuksissa:

hyvin yleinen: 1pdénsérky

yleinen: uneliaisuus, sekavuus, vapina, unettomuus
melko harvinainen: ataksia

harvinainen: nystagmus

Muussa kliinisessa kaytossa:

hyvin yleinen: uneliaisuus, ataksia, sekavuus, pdansirky
yleinen: nystagmus, vapina, unettomuus
hyvin harvinainen: levottomuus, horjuminen, liikehdiridt, parkinsonismin paheneminen,

ekstrapyramidaalioireet, koreoatetoosi, kouristusten lisdéntyminen

On raportteja siitd, ettd lamotrigiini saattaa pahentaa parkinsonismin oireita potilailla, joilla on tdma
tauti ja yksittdisid raportteja ekstrapyramidaalisista vaikutuksista ja koreoatetoosista potilailla, joilla
ei ole Parkinsonin tautia.

Simét
Monoterapiatutkimuksissa:
melko harvinainen: kahtena ndakeminen, epétarkka nédko

Muussa kliinisessa kaytossa:
hyvin yleinen: kahtena ndkeminen, epétarkka niko
harvinainen: konjunktiviitti

Ruoansul atuselimistd
Monoterapiatutkimuksissa:
yleinen: pahoinvointi, oksentelu, ripuli
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Muussa kliinisessa kaytossa:

hyvin yleinen: pahoinvointi, oksentelu

yleinen: ripuli

Maksa ja sappi

hyvin harvinainen: maksan toiminnanvajaus, maksan toimintahdirid, nousseet maksa-arvot

Yleenséd maksan toimintahdirio on liittynyt yliherkkyysreaktioon, mutta on raportoitu yksittdisia
tapauksia, joihin ei ole liittynyt selvid yliherkkyysoireita.

lho ja ihonalainen kudos

hyvin yleinen: ihottuma
harvinainen: Stevens-Johnsonin oireyhtyméa
hyvin harvinainen: toksinen epidermaalinen nekrolyysi

Aikuisilla tehdyissé kliinisissé kaksoissokkotutkimuksissa, joissa lamotrigiinia annettiin
lisélddkkeend, enimmilldén 10 %:lla lamotrigiinipotilaista ja 5 %:lla plaseboa saaneista potilaista
esiintyi ihottumia. Lamotrigiinihoidon keskeyttdmiseen ihottuma johti 2 %:lla potilaista. [hottuma on
yleensd makulopapulaarista, ilmaantuu tavallisesti kahdeksan viikon kuluessa hoidon aloittamisesta
ja paranee, kun Lamictalin kéyttd lopetetaan. (ks. kohta 4.4).

Vakavia, potentiaalisesti hengenvaarallisia iho-oireita, kuten Stevens Johnsonin syndrooma ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin syndrooma), on raportoitu. Vaikka useimmat potilaat
paranevat, kun lamotrigiinihoito lopetetaan, joillekin potilaille voi jadda pysyvid arpimuodostumia ja
yksittdisid kuolemantapauksia on raportoitu (ks. kohta 4.4).

Thottuman esiintymisen vaara ndyttdd olevan voimakkaasti yhteydessi:

- korkeisiin lamotrigiinialoitusannoksiin ja annoksen nostamiseen suositeltua nopeammin (ks. kohta
4.2)

- samanaikaiseen valproaattildékitykseen (ks. kohta 4.2).

Thottumaa on raportoitu my0s osana yliherkkyyssyndroomaa, johon liittyy vaihteleva systeeminen
oireisto (ks. Immuunijérjestelmén hairiot** ).

Luusto, lihakset ja sidekudos
hyvin harvinainen: lupuksenkaltaiset reaktiot

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
yleinen: vasymys

Kaksisuuntainen mielialah&iriod

Alla esitettyja haittoja on katsottava yhdessé epilepsiapotilailla havaittujen haittojen kanssa, kun
arvioidaan lamotrigiinin yleista turvallisuusprofiilia.

Hermosto

Kliinisissa ladketutkimuksissa kaksisuuntaista mielialahdiri6ta sairastavilla potilailla:
hyvin yleinen: paansarky

yleinen: drsyyntyminen, uneliaisuus, sekavuus

Ruoansul atuselimistd
Kliinisissa ladketutkimuksissa kaksisuuntaista mielialahdiri6ta sairastavilla potilailla:
hyvin yleinen: suun kuivuminen

[ho ja ihonalainen kudos
Kliinisissa ladketutkimuksissa kaksisuuntaista mielialahdiri6ta sairastavilla potilailla:
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hyvin yleinen: ihottuma
harvinainen: Stevens-Johnsonin oireyhtyméa

Kun katsotaan kaikkia kaksisuuntaista mielialahdiriota koskevia kliinisid tutkimuksia (sekd
kontrolloituja ettd ei-kontrolloituja) lamotrigiinilla, ihottumia raportoitiin 12 %:1la
lamotrigiinipotilaista. Kontrolloiduissa tutkimuksissa kaksisuuntaisesta mielialahdiriostd karsivilla
potilailla ihottumia oli kuitenkin 8 %:1la lamotrigiinipotilaista ja 6 %:lla plasebopotilaista.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Kliinisissa ladketutkimuksissa kaksisuuntaista mielialahdiri6ta sairastavilla potilailla:
yleinen: nivelkipu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Kliinisissa ladketutkimuksissa kaksisuuntaista mielialahdiri6ta sairastavilla potilailla:
yleinen: kipu, selkékipu

4.9 Yliannostus

Oireet

On raportoitu tapauksia, joissa potilas on ottanut 10 — 20 —kertaisia annoksia verrattuna suurimpaan
hoidolliseen annokseen. Yliannoksesta seuranneita oireita ovat olleet nystagmus, ataksia, tajunnan
tason lasku ja tajuttomuus.

Hoito

Jos potilas saa yliannoksen Lamictalia, hénet on syyté ottaa sairaalahoitoon tarkkailuun ja hénelle
tulee antaa tarvittavaa tukihoitoa. Jos aiheellista, tulee pyrkiad vihentdméén ladkkeen imeytymista
(aktiivihiili, laksatiivit tai mahahuuhtelu). Yliannostuksen hoidosta hemodialyysill ei ole
kokemuksia. Kuudella muuten terveelld vapaaehtoisella, jolla oli munuaisten vajaatoimintaa, 20 %
lamotrigiinista poistui elimistosté neljé tuntia kestdneen hemodialyysin aikana (ks. kohta 5.2).
5.FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut epilepsialdékkeet, ATC-koodi: NO3A X09.

Vaikutusmekanismi

Farmakologisten tutkimusten perusteella lamotrigiini néyttda olevan jénniteherkkien natriumkanavien
kéytosté ja jannitteestd riippuva salpaaja. Se salpaa pitkittyneet toistuvat impulssit neuroneissa ja
estdd glutamaatin (aminohappo, jolla on suuri merkitys epileptisten kohtausten synnyssé)
vapautumista. [Imeisesti nimé ominaisuudet saavat aikaan lamotrgiinin kouristuksia estivit
ominaisuudet.

Sen sijaan mekanismeja, joilla lamotrigiini saa aikaan terapeuttisen vaikutuksensa kaksisuuntaisessa
mielialahdiridssa, ei ole selvitetty, vaikkakin sen vaikutus janniteherkkiin natriumkanaviin lienee
tirkeda.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Tutkimuksissa, jotka on kehitetty ladkkeiden keskushermostovaikutusten selvittdmiseksi, tulokset 240
mg lamotrigiiniannoksen antamisesta terveille vapaaehtoisille eivit poikenneet plasebolla saaduista
tuloksista, kun sen sijaan sekd 1000 mg fenytoiinia ettd 10 mg diatsepaamia kumpikin heikensi
visuaalista motorista koordinaatiota ja silmén liikkeitd merkitsevésti, lisésivit kehon huojuntaa ja
saivat aikaan subjektiivista visymyksen tunnetta.
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Toisessa tutkimuksessa yksittdinen 600 mg:n oraalinen karbamatsepiiniannos heikensi visuaalista
motorista koordinaatiota ja silmén liikkeitd merkitsevisti, lisdsi kehon huojuntaa ja syddmen
lyontitiheyttd, kun taas lamotrigiini annoksilla 150 mg ja 300 mg ei poikennut plasebosta.

Kliininen teho ja turvallisuus 1 — 24 kuukautta vanhoilla lapsilla

Lamotrigiinin tehoa ja turvallisuutta liséladkityksend osittaisten kohtausten hoidossa on tutkittu 1 — 24
kuukautta vanhoilla potilailla pienessd plasebokontrolloidussa kaksoissokkotutkimuksessa. Hoito
aloitettiin 177 potilaalle, 2 — 12 vuotiaiden annosten nostamista koskevien ohjeiden mukaisesti.
Lamotrigiinin pienin tablettivahvuus on 2 mg ja sen vuoksi joissakin tapauksissa annostusta
mukaeltiin annoksen nostamisvaiheessa (esim. antamalla 2 mg tabletti joka toinen péivé, kun
laskennallinen annos oli alle 2 mg). Pitoisuudet seerumissa mitattiin annoksen nostamisjakson toisen
viikon lopussa ja seuraavaa annosta joko laskettiin tai ei nostettu, jos pitoisuus ylitti 0,41 mikrog/ml,
miké olisi aikuisten oletettu pitoisuus tdssd vaiheessa. Joissakin tapauksissa annosta jouduttiin
laskemaan jopa 90 % viikon 2 lopussa. 38 vastetta saanutta potilasta (kohtausfrekvenssi laski yli 40
%) randomoitiin joko plasebolle tai jatkamaan lamotrigiinilla. Plaseboryhméssé hoito epédonnistui 84
%:lla (16/19 potilasta) ja lamotrginiilla jatkaneessa ryhméssd 58 %:1la (11/19). Ero ei ollut
tilastollisesti merkitsevé: 26,3 %, CI95 % -2,6 <> 50,2 %, p = 0,07.

Yhteensd 256 iéltddn 1 — 24 kuukauden ikdisté lasta on altistunut lamotrigiinille annoksella 1 — 15
mg/kg/vrk enintddn 72 viikon ajan. Lamotrigiinin turvallisuusprofiili 1 kk — 2-vuotiailla lapsilla oli
samanlainen kuin vanhemmilla lapsilla paitsi, ettd kliinisesti merkitsevid kohtausten pahenemisia
(>=50 %) raportoitiin enemman alle 2-vuotiailla (26 %) kuin vanhemmilla lapsilla (14 %).

Kliininen teho ja turvallisuus Lennox-Gastaut -oireyhtymaissi

Monoterapiasta Lennox-Gastaut —oireyhtymaén liityvien kouristusten hoidossa ei ole tietoa.

Kliininen teho mielialamuutosten estimisessi potilailla, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirio

Lamotrigiinin tehoa mielialamuutosten estdmisessé potilailla, joilla on tyypin I kaksisuuntainen
mielialahdirid, on arvioitu kahdessa tutkimuksessa.

Tutkimus SCAB2003 oli satunnaistettu kaksoissokkoutettu, plasebo- ja litiumkontrolloitu
monikeskustutkimus, jossa kéytettiin kiinteitd annoksia. Tutkimuksessa arvioitiin relapsien ja uusien
depressio- ja/tai maniavaiheiden pitkdaikaista estoa potilailla, joilla on tyypin I kaksisuuntainen
mielialahdirio ja joilla oli ollut dskettéin tai oli parastaikaa vakava depressiovaihe. Kun potilaiden tila
oli saatu vakiinnutetuksi kayttden lamotrigiinia joko monoterapiana tai yhdistelmdhoidossa, potilaat
jaettiin satunnaistetusti seuraaviin viiteen hoitoryhméén: lamotrigiini (50, 200, 400 mg/vrk), littum
(pitoisuudet seerumissa 0,8 — 1,1 mMol/l) tai plasebo enintédén 76 viikon ajaksi (= 18 kuukaudeksi).
Ensisijainen paétetapahtuma oli ”aika ensimmaéiseen interventioon mielialaepisodin vuoksi” (TIME).
Interventio oli joko liséléékitys tai séhkosokkihoito. Tutkimuksessa SCAB2006 kaytettiin samaa
rakennetta kuin tutkimuksessa SCAB2003, mutta se erosi tdstd siind, ettd vertailtavat
lamotrigiiniannokset olivat joustavia (100 — 400 mg/vrk). Siihen otetuilla potilailla oli tyypin I
kaksisuuntainen mielialahdiri6 ja heilld oli ollut dskettéin tai oli parastaikaa maaninen vaihe. Tulokset
esitetddn taulukossa 7.
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Taulukko 7: Yhteenveto tutkimuksista, joissa selvitettiin lamotrigiinin tehoa mielialamuutosten
ehkaisyssa potilailla, joilla on tyypin | kaksisuuntainen mielialahairio

Niiden potilaiden osuus, joilla ei ollut episodia viikkoon 76 mennessé

Tutkimus SCAB2003 Tutkimus SCAB2006
tyypin I kaksisuuntainen mielialahéiridé | tyypin I kaksisuuntainen mielialahdirid
inkluusiokriteeri vakava depressiovaihe vakava maniavaihe
lamotri- littum plasebo lamotri- littum plasebo
giini giini
el interventiota 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
p-arvo Log rank 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
test
ei depressiota 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
p-arvo Log rank 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
test
ei maniaa 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
p-arvo Log rank 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
test

Lisdanalyyseissd, joissa tutkittiin aikaa ensimmaéiseen depressiojaksoon ja aikaa ensimméiseen
maaniseen/hypomaaniseen tai sekavaiheeseen, lamotrigiinipotilailla aika ensimmadiseen
depressiojaksoon oli merkitsevésti pitempi kuin plaseboa saaneilla. Ajoissa
maaniseen/hypomaaniseen tai sekajaksoon ei ollut tilastollisesti merkitsevid eroja.

Lamotrigiinin tehoa yhdistelménd mielialaa tasaavien lddkkeiden kanssa ei ole tutkittu riittdvasti.

Itsemurha-analyysi

Itsemurha-ajatusten ja —kéyttdytymisen esiintyvyytté arvioitiin plasebokontrolloitujen kliinisten
tutkimusten kokonaisanalyysissé, joka kattoi 6467 potilasta, jotka saivat 1dékitysté eri kédyttdaiheisiin.

Kaksisuuntaista mielialahdiriotd koskevien potilaiden osalta lamotrigiinia saaneiden potilaiden
tapahtumaluvut (29/1212 [2,4 %]) olivat numeerisesti, mutta evit tilastollisesti merkitsevasti
suurempia kuin plaseboa saaneiden potilaiden (19/1054 [1,8 %]). Kaikkia psykiatrisia kdyttdaiheita
koskevassa yhteisanalyysissd ndité tapahtumia oli lamotrigiinipotilailla enemmén ensimméisen
hoitokuukauden aikana. Kéyttdytymisoireet olivat yleisempid miehilla.

Epilepsiapotilaita koskevassa analyysissd lamotrigiinin ja plasebon vililld ei ollut tilastollisesti
merkitsevid eroa tapahtumien esiintyvyydessé. Vaikka itsemurha-ajatuksia ja —kéyttdytymistéi oli liian
harvoilla ehdottoman ryhmien vilisen vertailun tekemiseen (6/1073 [0,6 %] lamotrigiiniryhméssa ja
2/805 [0,3 %] plaseboryhmisséd) tésté lamotrigiinianalyysissé néhty suhteellinen osuus on
samansuuntainen kuin raportoitu luokkavaikutus (ks. kohta 4.4).

Tutkimus lamotrigiinin vaikutuksesta syddmen johtoratajérjestelméin

Terveilld vapaaehtoisilla tehty tutkimus selvitti toistuvien lamotrigiiniannosten (korkeintaan 400
mg/vrk) vaikutusta sydédmen johtoratajérjestelméén, arvioituna 12-johtoisella EKG:ll4. Plaseboon
verrattuna lamotrigiini ei vaikuttanut kliinisesti merkitsevésti QT-aikaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Lamotrigiini imeytyy suolistosta nopeasti ja kokonaan, ilman merkittdvéa ensivaiheen metaboliaa.
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Pitoisuus plasmassa on korkeimmillaan n. 2,5 tuntia oraalisen annostuksen jidlkeen. Ruoka viivyttéa
hieman korkeimman pitoisuuden saavuttamista, mutta imeytymisasteeseen sillé ei ole vaikutusta.
Vakaan tilan maksimipitoisuuksissa on suuria yksilokohtaisia vaihteluja, mutta samalla henkil6lla
pitoisuudet vaihtelevat hyvin védhén.

Jakautuminen
Lamotrigiini sitoutuu plasman proteiineihin noin 55%-sti; on hyvin epitodennékoistd, ettd
syrjdytyminen plasman proteiineista aiheuttaisi toksisuutta.

Jakautumistilavuus on 0,92 - 1,22 I/kg.

Metabolia
UDP-glukuronyylitransferaasit vastaavat lamotrigiinin metaboliasta.

Lamotrigiini indusoi vihéisessd miérin omaa metaboliaansa annosriippuvaisella tavalla. Ei ole
kuitenkaan osoitettu, ettd lamotrigiini vaikuttaisi muiden antiepileptisten aineiden
farmakokinetiikkaan. Interaktiot lamotrigiinin ja sellaisten lddkkeiden vililld, joita sytokromi P450-
entsyymit metaboloivat, ovat epdtodenndkoisia.

Eliminaatio

Keskiméérdinen puhdistuma plasmasta terveilld henkil6illd on noin 30 ml/min. Lamotrigiinin
puhdistuma on ensisijaisesti metabolista, ja sitd seuraa eliminaatio virtsaan glukuroituneena. Alle 10
% erittyy muuttumattomana virtsaan. Vain noin 2 % lamotrigiinista tai sen johdannaisista erittyy
ulosteeseen. Puhdistuma ja puoliintumisaika eivit ole riippuvaisia annoksesta. Puoliintumisaika
plasmassa terveilld henkil6illd on noin 33 tuntia (vaihteluvéli 14 — 103 tuntia). Gilbertin syndroomaa
sairastavia potilaita koskevassa tutkimuksessa havaittiin, ettd heilld puhdistuma oli 32 % hitaampaa
kuin normaaleilla verrokeilla, mutta arvot ovat vieston normaaliarvojen puitteissa.

Muut samanaikaisesti kéytettivit epilepsialddkkeet vaikuttavat voimakkaasti lamotrigiinin
puoliintumisaikaan. Keskiméérdinen puoliintumisaika lyhenee noin 14 tuntiin, kun lamotrigiinia
annetaan samanaikaisesti glukuronisaatiota indusoivien ladkkeiden, kuten karbamatsepiinin ja
fenytoiinin kanssa ja pitenee keskimiérin 70 tuntiin, kun sitd annetaan samanaikaisesti pelkin
valproaatin kanssa. (Ks. kohta 4.2).

Lineaarisuus

Lamotrigiinin farmakokinetiikka on lineaarista 450 mg:aan saakka, joka on korkein tutkittu kerta-
annos.

Erityisryhmét

Lapset

Painon mukaan laskettu puhdistuma on suurempi lapsilla kuin aikuisilla ja arvot ovat suurimmat alle
S-vuotiailla lapsilla. Lamotrigiinin puoliintumisaika on yleensd lyhyempi lapsilla kuin aikuisilla. Se
on noin 7 tuntia, kun sitd annetaan entsyymejé indusoivien ladkkeiden kuten karbamatsepiinin ja
fenytoiinin kanssa. Se on keskiméérin 45 - 50 tuntia, kun lamotrigiinia annetaan samanaikaisesti
pelkén valproaatin kanssa (ks. kohta 4.2).

2 — 26 kuukautta vanhat |apset

143:1la 2 — 26 kuukautta vanhalla lapsella, jotka painoivat 3 — 16 kg, puhdistuma oli pienempéai kuin
vanhemmilla samanpainoisilla lapsilla, jotka saivat samanlaisia oraalisia annoksia painokiloa kohti
kuin yli kaksivuotiaat. Alle 26 kuukautta vanhoilla lamotrigiinin keskiméérdinen puoliintumisaika
arvioitiin 23 tunniksi silloin, kun sité kéytettiin yhdessd entsyymejd indusoivien ldékkeiden kanssa,
136 tuntia, kun sité kéytettiin yhdessd valproaatin kanssa ja 38 tuntia, kun sita kdytetiin ilman
entsyymejé indusoivia tai inhiboivia ladkkeitd. 2 — 26 kuukautta vanhoilla lapsilla puhdistuma
oraalisen annostelun jélkeen vaihteli suuresti potilaasta toiseen (47 %). Ennustettavat pitoisuudet
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plasmassa néillé lapsilla olivat yleisesti ottaen samaa luokkaa kuin vanhemmilla lapsilla, mutta
joillakin alle 10 kg painavilla lapsilla on todennékdisesti korkeampia C,,,c-arvoja.

Vanhukset

Nuoria ja idkkéité epilepsiapotilaita koskevat farmakokineettiset analyysit osoittivat, ettd lamotrigiinin
puhdistuma ei muuttunut kliinisesti merkittévésti iin mukana. Yksittdisten annosten jalkeen
puhdistuma pieneni 12 % arvosta 35 ml/min 20-vuotiailla arvoon 31 ml/min 70-vuotiailla. 48 viikon
hoidon jélkeen ero oli 10 % eli 41 ml/min nuorilla ja 37 ml/min idkk&ill4. Lamotrigiinin
farmakokinetiikkaa tutkittiin my6s 12 terveelld vanhuksella 150 mg yksittdisannoksen jélkeen.
Keskiméérdinen puhdistuma iékkailld (0,39 ml/min/kg) on normaaliarvojen rajojen sisdlla (0,31 -
0,65 ml/min/kg) — normaaliarvo on saatu yhdeksésté aikuispotilailla tehdysté tutkimuksesta, johon ei
osallistunut vanhuksia, yksittdisten annosten ollessa 30 — 450 mg.

Munuaisten vajaatoiminnasta kérsivat potilaat

Kahdelletoista vapaaehtoiselle, jolla oli krooninen munuaisten toiminnanvajaus ja kuudelle muulle
hemodialyysissé olleelle annettiin 100 mg:n kerta-annos lamotrigiinia. Keskiméérdiset puhdistumat
olivat 0,42 ml/min/kg (munuaisten vajaatoimintaryhmaé), 0,33 ml/min/kg (hemodialyysien vililld) ja
1,57 ml/min/kg (hemodialyysin aikana). Terveilld vapaaehtoisilla se oli 0,58 ml/min/kg.
Keskimééraiset puoliintumisajat olivat 42,9 tuntia (munuaisten vajaatoimintaryhmai), 57,4 tuntia
(hemodialyysien valilld) ja 13,0 tuntia (hemodialyysin aikana). Terveilld vapaaehtoisilla tdimé oli 26,2
tuntia. Keskiméérin noin 20 % (vaihteluvili 5,6 — 35,1) kehossa olevasta lamotrigiinista poistui
elimistdstd neljé tuntia kestdvan hemodialyysin aikana. Télle potilasryhmélle lamotrigiinin
aloitusannosten tulee perustua siihen, mité muita ladkkeité potilas saa; alemmat yllépitoannokset
voivat tehota potilaisiin, joiden munuaisten toiminta on voimakkaasti heikentynyt (ks. kohdat 4.2 ja
4.4).

Maksan vajaatoiminnasta kérsivét potilaat

24 potilaalla, jolla oli eriasteista maksan vajaatoimintaa ja 12 terveelld vapaachtoisella tehtiin
yksittdisannosta koskeva farmakokineettinen tutkimus. Keskiméérdinen lamotrigiinin puhdistuma oli
0,31, 0,24 tai 0,10 ml/min/kg potilailla joilla oli lieva, kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta
(Child-Pugh asteet A, B ja C), verrattuna puhdistumaan 0,34 ml/min/kg terveilld verrokeilla.
Lamotrigiinin aloitus-, nostovaiheen ja ylldpitoannoksia on yleensé pienennettdva potilaille, joiden
maksan vajaatoiminta on kohtalainen tai vaikea (ks. kohta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Turvallisuusfarmakologiaa, toistuvien annosten toksisuutta, genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta
selvittavistd tutkimuksista saadut prekliiniset tiedot eivét osoita erityisié riskejéd ihmiselle.

Lisdantymis- ja kehittymistoksisuutta selvittdvissé tutkimuksissa jyrsijoillé ja kaniineilla ei havaittu
muita teratogeenisia vaikutuksia kuin alhaisia sikididen painoja ja tukirakenteen luutumisen
hidastumista altistuksilla, jotka ovat alempia tai samansuuruisia kuin oletettava kliininen altistus.
Koska korkeampia annoksia ei voitu tutkia eldimilld emoihin kohdistuvan toksisuuden vuoksi,
lamotrigiinin kliinisid annoksia korkeampien annosten teratogeenisia vaikutuksia ei ole voitu selvittda.

Kun kantaville rotille annettiin lamotrigiinia raskauden jilkipuolella ja heti syntymén jélkeen,
kuolleisuus sikidaikana ja heti syntymén jélkeen oli suurempaa. Naitd vaikutuksia havaittiin
oletettavilla kliinisilld pitoisuuksilla.

Nuorilla rotilla havaittiin vaikutuksia Biel maze —kokeessa, lievd viivastyminen esinahan
taaksevetdmisessd ja eméttimen avautumisessa sekd pienentynyt syntyménjélkeinen painon nousu F1
eldimilld annoksilla, jotka olivat noin kaksinkertaisia verrattuna aikuisten kliinisiin altistuksiin.

Eldinkokeet eivit osoittaneet lamotrigiinilla olevan hedelmaéllisyyttd heikentidvié vaikutusta.
Lamotrigiini alensi rottien sikididen foolihappoarvoja. Foolihappotason laskun arvellaan olevan
yhteydessd synnynnéisten epdmuodostumien riskin suurenemiseen niin eldimilld kuin ihmisillékin.
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Lamotrigiini esti annosriippuvaisesti HERG-kanavan loppuvirtaa ihmisen alkion munuaissoluissa.
IC50 oli noin yhdeksdnkertainen verrattuna maksimaaliseen terapeuttiseen vapaaseen pitoisuuteen.
Lamotrigiini ei pidentéinyt QT-aikaa eldimilld annoksilla, jotka olivat enimmilldén kaksinkertaisia
verrattuna maksimaaliseen terapeuttiseen vapaaseen pitoisuuteen. Kliinisessé tutkimuksessa
lamotrigiinilla ei havaittu kliinisesti merkitsevéé vaikutusta terveiden vapaaehtoisten aikuisten QT-
aikoihin (ks. kohta 5.1).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

25,50, 100 ja 200 mg tabletit:
laktoosimonohydraatti

mikrokiteinen monohydraatti
mikrokiteinen selluloosa

povidoni K30
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
keltainen rautaoksidi (E172)
magnesiumstearaatti.

2,5,25,50, 100 ja 200 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:
kalsiumkarbonaatti

matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa
aluminiummagnesiumsilikaatti

natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)

povidoni K30

sakariininatrium

magnesiumstearaatti

mustaherukanmakuinen aromiaine

6.2 Y hteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

25,50, 100 ja 200 mg tabletit, 5, 25, 50, 100 ja 200 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit: 3 vuotta
2 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit: 2 vuotta

6.4 Sailytys
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

25 mg tabletit:

PVC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 14, 21, 30, 42, 50, 56 tai 100 tablettia
21 ja 42 tabletin aloituspakkaukset.

50 mg tabletit

PVC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 14, 30, 42, 56, 90 tai 100 tablettia
42 tabletin aloituspakkaukset.
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100 mg tabletit
PVC/Al-lapipainopakkaus
pakkauksessa 30, 50, 56, 60, 90 tai 100 tablettia

200 mg tabletit

PVC/Al-lapipainopakkaus
pakkauksessa 30, 56 tai 100 tablettia

2 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:

HDPE-pullo, jossa turvakorkki

pakkauksessa 30 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:

PVC/PVd/Al lapipainopakkaus

pakkauksessa 10, 14, 28, 30, 50 tai 56 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

25 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:

PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 tai 60 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
aloituspakkaus, jossa 21 tai 42 purutabletit / dispergoituvaa tablettia

50 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:

PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
aloituspakkaus, jossa 42 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

100 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit:

PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
200 dispergoituvat tabletit / purutabletit:

PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaus

pakkauksessa 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 200 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissé.

6.6 Kasittelyohjeet

Ei erityisohjeita

7.MYYNTILUVAN HALTIJA

ks. liite 1 - tdytetddn kansallisesti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

tiytetddn kansallisesti

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

tiytetddn kansallisesti
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg tabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti siséltdd 25 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd laktoosimonohydraattia — ks. lisétietoja pakkausselosteesta

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 tablettia

21 tablettia

30 tablettia

42 tablettia

50 tablettia

56 tablettia

100 tablettia

21 tabletin aloituspakkaus, lisdladkitys valproaattipotilaille
42 tabletin aloituspakkaus, monoterapia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Alé pure tai murskaa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]

75



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg tabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

(21 tabletin aloituspakkaus, lisildékitys valproaattipotilaille— kalenteripakkaus, jossa pdivinumerot)
1 3 57 9 11 13 (yksitasku)

2 4 6 8 10 12 14 (ei taskua)

15 17 19 21 23 25 27 (yksi tasku)

16 18 20 22 24 26 28 (yksi tasku)

(42 tabletin aloituspakkaus, monoterapia — kalenteripakkaus, jossa pdivdnumero):
1 2 3 45 6 7 (yksitasku)

8 9 10 11 12 13 14 (ei taskua)

15 16 17 18 19 20 21 (kaksi taskua)

22 23 24 25 26 27 28 (kaksi taskua)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg tabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 50 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd laktoosimonohydraattia — ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 tablettia

30 tablettia

42 tablettia

56 tablettia

90 tablettia

100 tablettia

42 tabletin aloituspakkaus, lisélddke ei-valproaattipotilaille

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ala pure tai murskaa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[thytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg tabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

(42 tabletin aloituspakkaus, lisildéke ei-valproaattipotilaille — kalenteripakkaus, jossa pdivinumerot):
1 23 45 6 7( tasku)

8 9 10 11 12 13 14 (I tasku)

15 16 17 18 19 20 21 (2 taskua)

22 23 24 25 26 27 28 (2 taskua)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg tabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 100 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd laktoosimonohydraattia — ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

30 tablettia
50 tablettia
56 tablettia
60 tablettia
90 tablettia
100 tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Ala pure tai murskaa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

ULOTTUVILTA

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg tabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg tabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 200 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd laktoosimonohydraattia — ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

30 tablettia
56 tablettia
100 tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Alé pure tai murskaa
Lue pakkausseloste ennen kayttoa

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
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|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg tabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PULLO

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 2 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 2 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

30 dispergoituvaa tablettia / purutatablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
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|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 5 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 5 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
14 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
28 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
30 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
50 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
56 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 5 mg dispergoituvat tabletit/ purutabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 25 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

14 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

21 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

28 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

30 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

42 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

50 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

56 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

60 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

aloituspakkaus, jossa 21 dispergoituvaa tablettia / purutablettia, lisdlaékitys valproaattipotilaille
aloituspakkaus, jossa 42 dispergoituvaa tablettia / purutablettia, monoterapia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 25 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

(21 tabletin aloituspakkaus, lisildékitys valproaattipotilaille— kalenteripakkaus, jossa pdivinumerot)
1 3 57 9 11 13 (yksitasku)

2 4 6 8 10 12 14 (ei taskua)

15 17 19 21 23 25 27 (yksi tasku)

16 18 20 22 24 26 28 (yksi tasku)

(42 tabletin aloituspakkaus, monoterapia — kalenteripakkaus, jossa pdivdnumero):
1 2 3 45 6 7 (yksitasku)

8 9 10 11 12 13 14 (ei taskua)

15 16 17 18 19 20 21 (kaksi taskua)

22 23 24 25 26 27 28 (kaksi taskua)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 50 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
14 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
30 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
42 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
50 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
56 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
60 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
90 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
100 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
200 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
aloituspakkaus, jossa 42 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 50 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

(42 tabletin aloituspakkaus, lisildéke ei-valproaattipotilaille — kalenteripakkaus, jossa pdivinumerot):
1 23 45 6 7( tasku)

8 9 10 11 12 13 14 (I tasku)

15 16 17 18 19 20 21 (2 taskua)

22 23 24 25 26 27 28 (2 taskua)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 100 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
30 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
50 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
56 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
60 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
90 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
100 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia
200 purutablettia/ dispergoituvaa tablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[thytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 100 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KARTONKI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 200 mg lamotrigiinia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
30 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
50 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
56 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
60 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
90 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
100 dispergoituvaa tablettia / purutablettia
200 dispergoituvaa tablettia / purutablettia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP KKVVVV

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

|11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13.  ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[thytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOLEVYKE

| 1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lamictal ja muut nimet (ks. Liite I) 200 mg dispergoituvat tabletit / purutabletit
lamotrigiini

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (KK VVVV)

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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PAKKAUSSELOSTE

Lamictal ja muut nimet (ks. liitel) 25 mg tabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite ) 50 mg tabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite ) 100 mg tabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite 1) 200 mg tabletti
Lamictal jamuut nimet (ks. liitel) 2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite ) 5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite ) 25 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite 1) 50 mg dispergoituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite 1) 100 mg disper goituva tabletti / purutabletti
Lamictal ja muut nimet (ks. liite 1) 200 mg disper goituva tabletti / purutabletti

[ks. liite I — taytetddn kansallisesti]

lamotrigiini

Luetdama seloste huoldllisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

Séilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos Sinulla on lisdakysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

Tama ladike on médritty vain Sinulle. Al anna sitd muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd selosteessa, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Téassa selosteessa esitetaan:

Mita Lamictal on jamihin sita kaytetaan
Ennen kuin otat Lamictalia

Miten Lamictalia otetaan

M ahdolliset haittavaikutukset
Lamictalin sdilyttaminen

Muutatietoa

oL E

1 MITA LAMICTAL ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lamictal on epilepsialdéke. Sitd kdytetddn kahden eri taudin hoitoon — epilepsian ja kaksisuuntaisen
mielialahairion.

Lamictal tehoaa epilepsiaan estamailld aivoissa signaaleja, jotka laukaisevat kouristukset
(kohtaukset).

e Aikuisille ja vahintdén 13-vuotilaille lapsille Lamictalia vidaan kéyttdd ainoana laékkeena
tai yhdessd muiden lddkkeiden kanssa epilepsian hoitoon. Lamictalia voidaan myos kéyttaé
yhdessd muiden ladkkeiden kanssa estdméén kouristuksia, joita on Lennox-Gastautin
oireyhtyméksi kutsussa sairaudessa.

e 2 —12-vuotiaille lapsille Lamictalia voidaan kayttda yhdessd muiden ldékkeiden kanssa
ylldmainittujen tilojen hoitoon. Sitd voidaan kdyttdd ainoana ladkkeend tyypillisiksi
poissaolokohtauksiksi kutsutussa epilepsian muodossa.

Lamictal tehoaa myds kaksisuuntaiseen mielialahairioon.

Henkil6illd, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirié (jota kutsutaan myds maanisdepressiivisyydeksi),
on jyrkkié eroja mielialassa: maniajaksoja (innostuneisuutta tai hyvanolontunnetta) ja
depressiojaksoja (syvad surullisuutta tai epitoivoa). Lamictalia voidaan kayttda aikuisille ja yli 18-
vuotiaille ainoana l4ékkeend tai yhdessd muiden ladkkeiden kanssa estdméan kaksisuuntaisen
mielialahdirién depressiovaiheita. Vield ei tiedeté, miten Lamictal vaikuttaa aivoissa, ettd silld on
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tdma vaikutus.

2. ENNEN KUIN OTAT LAMICALIA

Ala ota Lamictalia
e josolet allerginen (yliherkkd) lamotrigiinille tai Lamictalin jollekin muulle aineelle (ndméa on
lueteltu kohdassa 6).

Jos tdma koskee Sinua:
= Keroasastalaakarilles aldka ota Lamictalia.

Oleerityisen varovainen Lamictalin suhteen

Ladkaris pitaa tietda ennen kuin otat Lamictalia:

e onko Sinulla munuaisvaivoja

e oletko koskaan saanut ihottumaa, kun olet ottanut lamotrigiinia tai muita epilepsialdédkkeitd
e otatkojojotain lamotrigiinia sisdltavaa ladketta

Jos jokin néistd koskee Sinua:
= Kerroasiastaladkarilles, joka saattaa alentaa annostasi tai todeta, ettd Lamictal ei sovi
Sinulle.

Tarkkailetarkeita oireita

Jos saat jonkin alla luetelluista oireista aloitettuasi Lamictalin oton, ota heti yhteys|aakariin:
poikkeava ihor eaktio, esim. punaisuutta tai ihottumaa

Kipua suussatai silmissi

korkea kuume, nuhakuumeen kaltaiset oireet tai vasymys

kasvojen turvotus tai kaulan, kainaloiden tai nivusten rauhasten turvotus

odottamaton verenvuoto tai mustelmat tai sormien sinistyminen

kurkkukipu tai tavallista enemmaén tulehduksia (kuten ”flunssia”).

Niité oireita ilmaantuu todennidkdisemmin muutaman ensimmaéisen kuukauden aikana Lamictal-
hoidon aloittamisen jalkeen, varsinkin, jos aloitusannos on liian suuri tai annostasi nostetaan liian
nopeasti tai jos saat Lamictalin kanssa toista, valproaatti-nimista 14déketts. Lapset ovat alttiimpia néille
reaktioille kuin aikuiset.

Y1la luetellut oireet voivat kehittyd vakavammaksi ongelmaksi, kuten jonkin elimen toiminnan

pettdmiseksi tai erittdin vakavaksi ihoreaktioksi, jos niité ei hoideta. Jos havaitset jonkun néisté

oireita:

=>» Otayhteyslaakariin mahdollissmman pian. Laikérisi voi otattaa kokeita tutkiakseen maksasi,
munuaistesi tai veresi tilaa ja hén voi kédskeé lopettamaan Lamcitalin ottamisen.

Itsetuhoiset ajatukset tai itsemurha-aj atuk set
Henkildt, joilla on kaksisuuntainen mielialahdirid, voivat joskus saada itsed vahingoittavia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos Sinulla on kaksisuuntainen mielialahirid, niin voi kdyda todennékoisemmin:
¢ kun aloitat hoidon
e jos Sinulla on aikaisemmin ollut itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia
e jos olet alle 25-vuotias
Joskus harvoin my0s henkildt, joilla on epilepsia, voivat saada itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia.
Pienelld maarélld henkil6itd, jotka ovat saaneet Lamictalia kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon,
on ollut niité ajatuksia. Jos koet masentavia ajatuksia tai kokemuksia tai jos huomaat, etti vointisi
huononee tai saat uusia oireita Lamictal-hoidon aikana:
= Otayhteyslaakériin mahdollisimman pian tai mene |1&himpan sair aalaan saadakses apua.

Jos saat Lamictalia epilepsian hoitoon
Joidenkin epilepsiatyyppien kohtaukset voivat pahentua tai niité voi tulla useammin Lamictal-hoidon
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aikana. Jotkut potilaat voivat saada vakavia kohtauksia, jotka voivat aiheuttaa vakavia terveysriskeja.
Jos saat kohtauksia useammin kuin ennen tai jos saat vakavia kouristuksia Lamictal-hoidon aikana:
= Otayhteysladkériin mahdollismman pian.

Lamictalia el pida antaa alle 18-vuotiaille kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon. Masennuksen
ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon kiytetyt ladkkeet lisddvit lasten ja alle 18-vuotiaiden
nuorten itsemurha-ajatusten ja itsemurhakéyttdytymisen vaaraa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerroladkarilles tai apteekkiin, jos parhaillaan kéaytat tai olet askettain kayttanyt tai alat
kayttaa muita ladkkeitd, - myos kasvisrohdosvalmisteita ja ilman reseptid myytévié ladkkeita.

Jos kaytit tiettyjé ladkkeitd, 144kérisi voi olla tarpeen tarkistaa Lamictal-annostasi. Néité ladkkeita

ovat:

e okskarbatsepiini, felbamaatti, gabapentiini, levetirasetaami, pregabaliini, topiramaatti tai
tsonisamidi, joita kdytetddn epilepsian hoitoon

e litium, jota kdytetdan mielialah&irididen hoitoon

e bupropioni, jota kdytetdsin mielialah&irididen hoitoon tai avuksi tupakoinnin lopettamisessa

= Kerrolaakarilles, jos saat jotain niistd ladkkeista.

Joillakin 14édkkeilld on yhteisvaikutuksia Lamictalin kanssa tai ne voivat lisdtd haittavaikutusten

mahdollisuutta. Naitd 1ddkkeitd ovat:

valproaatti, jota kiytetdan epilepsian ja mielialahairididen hoitoon

karbamatsepiini, jota kdytetdén epilepsian ja mielialahairididen hoitoon

fenytoiini, primidoni tai fenobar bitaali, joita kdytetdén epilepsian hoitoon

olantsapiini, jota kdytetdan mielialah&irididen hoitoon

risperidoni, jota kdytetdéan mielialah&irididen hoitoon

rifampisiini, joka on antibiootti

lopinaviirin ja ritonaviirin yhdistelma, jota kdytetddn HIV-infektion hoitoon

hormonaaliset enkaisyvalmisteet, kuten ehkaisytabletti (ks. alla)

= Kerrolaakarilles, jos saat jotain niistd ladkkeisti tai jos lopetat tai aloitat jonkin néistd
kayton.

Hormonaaliset enkaisyvalmisteet (kuten ehkaisytabletti) voivat vaikuttaa siihen, miten
Lamictal vaikuttaa

Laakdrisi voi suositella, ettd kaytét jotain tietynlaista hormonaalista ehkdisyvalmistetta tai jotain
muuta ehkdisymenetelméd, esim. kondomia, pessaaria tai kierukkaa. Jos kdytdt hormonaalista
ehkéisya kuten ehkéisytablettia ladkarisi voi ottaa verikokeita tarkistaakseen veresi
lamotrigiinipitoisuuden. Jos suunnittelet alkavasi kdyttdd hormonaalista ehkdisyé:

=> Keskustele ladkarisi kanssa Sinulle sopivista ehkdisymenetelmista.

Lamictal voi my0s vaikuttaa siihen, miten hormonaaliset ehkéisyvalmisteet toimivat, vaikkakin on

epéatodennikoistd, ettd ne heikentdisivét niiden tehoa. Jos kdytdt hormonaalista ehkéisyvalmistetta ja

huomaat muutoksia kuukautiskierrossasi, kuten vilivuotoja:

=>» Kerroasiastalaakarillesi. Nama voivat olla merkki siité, ettd Lamictal vaikuttaa
ehkéisyvalmisteesi tehoon.

Raskausja imetys
= Keskustele l&akaris kanssa, jos olet raskaana, voit olla raskaana tai suunnittelet raskautta.

Al4 lopeta epilepsialdikitystisi raskauden aikana. Lamictalia raskauden aikana saavien iitien lapsilla
on kuitenkin lisddntynyt vaara saada synnynnéisid epdmuodostumia. Néitd epdmuodostumia ovat
huulihalkio tai kitalakihalkio. Laékéarisi voi neuvoa Sinua ottamaan foolihappolisdd, jos suunnittelet
raskautta ja kun olet raskaana.

Raskaus voi my6s muuttaa kehosi Lamictal-pitoisuuksia, joten ladkérisi voi otattaa verikokeita
tarkistaakeen veresi lamotrigiinipitoisuuden ja tarvittaessa annostasi voidaan muuttaa.
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= Keskusele lagkaris kanssa, josimetét tai suunnittelet imettavas. Lamictalin vaikuttava aine
valittyy didinmaitoon ja se voi vaikuttaa lapseesi. Ladkérisi keskustelee kanssasi Lamictalin
kéyton aikaiseen imettdmiseen liittyvié etuja ja haittoja. Jos péadtat imettid, lapsesi vointi
tarkistetaan ajoittain.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

Lamictal voi aiheuttaa sekavuutta ja kahtena nékemista.

> Al4ajaautoatai kayta mitdan tyovalineita tai koneita, ellet ole varma, etta Lamictalilla e
oletéllaista vaikutusta Sinuun.

Jos sinulla on epilepsia, keskustele |adkarisi kanssa auton ajamisesta ja koneiden kaytosta.

3. MITEN LAMICTALIA OTETAAN

Ota Lamictaliajuuri sen verran kuin laakaris on méarannyt. Tarkista ladkariltési tai apteekistasi,
mikdli olet epdvarma.

Kuinka paljon Lamictalia tulee ottaa

Voi viedi jonkin aikaa ennen kuin 16ydetdén paras Lamictal-annos juuri Sinulle. Annos riippuu:
e idstdsi
e siitd, saatko muita ladkkeitd samanaikaisesti Lamictalin kanssa
e siitd, onko Sinulla munuais- tai maksavaivoja.

Ladkérisi méardd Sinulle ensin pienen annoksen. Annosta nostetaan véhitellen muutaman viikon
aikana, kunnes saavutat annoksen, joka tehoaa Sinuun. Al& koskaan ota enemman Lamictalia kuin
l[a8karisi on maaranyt.

Tavalinen tehokas Lamictal-annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille on 100 mg:n ja 400 mg:n
vililld vuorokaudessa.

2 — 12 —vuotiaiden lasten tehokas annos riippuu painosta, tavallisesti se on 1 mg — 15 mg painokiloa
kohden, enintddn 400 mg vuorokaudessa.

Miten ottaa L amictal-annos

Tabletit:
Ota Lamictal annoksesi kerran tai kaksi kertaa pdivédssé sen mukaan kuin 1d4kérisi on médrénnyt. Voit
ottaa sen ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Laakarisi voi my0s kehottaa Sinua aloittamaan tai lopettamaan joidenkin muiden ladkkeiden kayton,
riippuen siitd, mihin tautiin saat Lamictalia tai miten hoito vaikuttaa Sinuun.

e Nieletabletit kokonaisina. Ali riko, pure tai murskaa niit.
e Otaaina koko lddkirin maaradma annos. Ala koskaan ota vain osaa tabletista.

Dispergoituvat tabletit / purutabletit
Ota Lamictal annoksesi kerran tai kaksi kertaa pdivédssé sen mukaan kuin 1d4kérisi on méirénnyt. Voit
ottaa sen ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

e Otaainakoko laakarisi maar &3 annos. Ala koskaa ota vain osaa tabletista.
Ladkarisi voi my0s kehottaa Sinua aloittamaan tai lopettamaan joidenkin muiden ldékkeiden kéyton,
riippuen siitd, mihin tautiin saat Lamictalia tai miten hoito vaikuttaa Sinuun.

Voit ottaa Lamical dispergoituvat tabletit / purutabletit nielemalld ne kokonaisena pienen vesimaarian
kanssa, pureskelemalla ne tai liuottamalla ne veteen.
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Jos pureskelet tabletin:
Sinun voi olla tarpeen juoda vihn vettd samalla, jotta tabletti liukenee suussasi. Juo tdimén jilkeen
vield vdhan vettd varmistaaksesi, ettd olet niellyt koko lddkemaaran.

Nain teet |aakkeesté nestemaisen:
Laita tabletti lasiin, jossa on vahintiddn niin paljon vettd, ettd koko tabletti peittyy.
e Hammennai liuottaaksesi tabletin tai odota noin minuutin ajan kunnes tabletti on kokonaan
liuennut.
e Juo koko nestemaara.
o Lisaa lasiin vield vahdn vetti ja juo sekin varmistaaksesi, ettd olet ottanut koko lddkemaaran.

Jos otat enemman Lamictalia kuin Sinun pitéis
Jos joku ottaa liikaa Lamictalia:
=> Ota heti yhteyslaakariin tai apteekkiin. Jos mahdollista ndyti heille Lamictal-pakettia.

Henkilo, joka on ottanut litkaa Lamicalia voi saada seuraavia oireita:
e nopeita hallitsemattomia silmén liikkeitd (nystagmus)
e kOmpelyytté tai koordinaatiokyvyn puutetta, joka vaikuttaa tasapainoaisitiin (ataksia)
e tajuttomuus tai syvi tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa L amictalia
Ala otayliméaéraisia tabletteja tai kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos unohdat ottaa L amictal-annoksen:
= Kysy ladkariltas ohjeita, miten aloittaa hoito uudestaan. On téirkeés, ettd teet ndin.

Ala lopeta Lamictalin kayttod ilman ladkarin ohjetta
Ota Lamictalia niin kauan kuin ld4kérisi mi4rid. Ald lopeta sen kiyttdd ellei lddkérisi neuvo Sinua
tekeméén niin.

Jos otat Lamictalia epilepsian hoitoon

Kun Lamictal-hoito lopetetaan, on térkedd, ettd annosta pienennetéan vahitellen, noin kahden
viikon aikana. Jos lopetat Lamictalin ottamisen &killisesti, voit saada epilepsiakohtauksia tai
kohtaukset voivat pahentua.

Josotat Lamictalia kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon

Voi viedd jonkin aikaa ennen kuin Lamictal tehoaa, joten et todennékdisesti voi heti hoidon
aloituksen jélkeen paremmin. Jos lopetat Lamictalin kdytdn, annostasi ei tarvitse pienentda vihitellen.
Keskutele kuitenkin ensin 14ékérisi kanssa, jos haluat lopettaa Lamictalin kéyton.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Lamictalkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niit4.

Allerginen reaktio tai ihoreaktio, joka voi olla vakava: ota heti yhteyslaakariin.

Pieni osa Lamictalia saavista potilaista saa allergisen reaktion tai ihoreaktion, joka voi olla vakava.
Némaé voivat kehittyd vakavammiksi, jopa henked uhkaaviksi reaktioiksi, jos niitd ei hoideta.
Téllaisten reaktioiden oireita ovat:

ihottumat tai ihon punaisuus

suun tai silmien kirvely

korkea kuume, nuhakuumetta muistuttavat oireet tai visymys

kasvojen turpoaminen tai rauhasten tur poaminen niskassa, kainaloissa tai nivusissa
odottamaton verenvuoto tai odottamattomat mustelmat tai sormien sinistyminen
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e kurkkukipu tai tavallista enemmén tulehduksia (kuten nuhakuumeita)

Monissa tapauksissa ndma oireett ovat merkki vihemman vakavista haittavaikutuksista. Mutta Sinun
tuleetiedostaa, etta ne voivat olla vakavia — joten, jos huomaat tillaisia oireita:
=> Otayhteyslaakariin mahdollismman pian. Ladkarisi voi padttdd otattaa maksan,
munuaisten tai veresi tilaa selvittdvid tutukimuksia ja voi neuvoa Sinua lopettamaan
Lamicalin kéyton.

Hyvin yleiset haittavaikutuk set

Naiti voi olla useammalla kuin yhdell& kymmenesta:
e padnsirky

pyorrytys

vésymys tai uneliaisuus

kdmpelyys ja koordinaation puute (ataksia)

kahtena ndkeminen tai nddn epatarkkuus

pahoinvointi tai oksentelu

ihottuma.

Yleiset haittavaikutuk set
Naiti voi olla enintdan yhdella kymmenesta:
e drtyneisyys tai drsyyntyvyys
silmin nopeat hallitsemattomat liikkeet (nystagmus)
tirind tai vapina
univaikeudet
ripuli
suun kuivuminen
visymyksen tunne
selédn, nivelten tai muu kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset
Naiti voi olla enintdan yhdella tuhannesta:
e silmien kirvely ja valuminen seké silmédluomien kuivuminen
¢ harvinainen ihoreaktio, johon liittyy vakavia rakkuloita, huulten, silmien, suun, nenin ja
sukupuolielinten verenvuotoa (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Naiti voi olla enintddn yhdell&a 10000: sta
e hallusinaatiot (harhaniyt tai harhakuulot)
e sckavuus tai levottomuus
e cpivakaa olo liikkuessa
e hallitsemattomat kehon liikkeet, hallitsemattomat lihasten jénnittymiset silmisséd, pééssa ja
kehossa tai muut poikkeavat kehon litkkeet kuten nykimiset, tériné tai jaiykkyys
e vakava ihoreaktio, joka alkaa kivuliaalla punaisella kohdalla, josta kehittyy iso rakko, joka
sitten kuorii ihokerroksia (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
¢ henkil6ill4, joilla on epilepsia, voi olla kouristuksia useammin
¢ maksan toiminnan muutokset, jotka nékyvit verikokeissa tai maksan toiminnan pettdminen
e muutoksia, joita voidaan ndhdé verikokeissa, mm. punaisten verisolujen mééran lasku (anemia),
veren valkosolujen méédrén lasku (leukopenia, neutropenia, agranulosytoosi), verihiutaleiden
méérin lasku (trombosytopenia), kaikkien ndiden solulajien méérén lasku (pansytopenia) ja
luuytimen héirid, jota kutsutaan aplastiseksi anemiaksi
veren hyytymisen héirid, joka voi aiheuttaa odottamattomia verenvuotoja tai mustelmia (DIC)
korkea kuume
kasvojen turpoaminen tai niskan, kainaloiden tai nivusten rauhasten turpoaminen
henkil6illa, joilla on Parkinsonin tauti, oireet voivat pahenuta.

Jos saat haittavaikutuksia
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=> Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé selosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakéarilles tai apteekkiin.

5. LAMICTALIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Ald kdyta Lamictalia pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopédivaméérin jilkeen Viimeinen
kéyttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeistéd péaivéa.

Lamictal ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittédéd viemériin eikd hévittaa talousjatteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisesté kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita L amictal-tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on lamotrigiini. Yksi tabletti sisdltdd 25 mg, 50 mg, 100 mg tai 200 mg lamotrigiinia.
Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30,
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), keltainen rautaoksidi (E172) ja magnesiumstearaatti.

Mita Lamictal dispergoituvat tabletit / purutabletit sisaltavat

Vaikuttava aine on lamotrigiini. Yksi dispergoituva tabletti / purutabletti sisdltdd 2 mg, 5 mg, 25 mg,
50 mg, 100 mg tai 200 mg lamotrigiinia.

Muut aineet ovat: kalsiumkarbonaatti , matalasubstituoitu hydroksipropyyliselluloosa,
aluminiummagnesiumsilikaatti, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K30,
sakariininatrium, magnesiumstearaatti, mustaherukanmakuinen aromiaine

Milta Lamictal tabletit ndyttavat ja pakkauskokoot
Lamictal tabletit (kaikki vahvuudet) ovat pyoristetyn nelion muotoisia. Ne ovat vériltddn vaalean
kellertavanruskeita. Kaikkia lueteltuja pakkauksia ei vélttdméttd ole myynnissd maassasi.

Lamictal 25 mg tableteissa on merkintd GSEC?7 toisella puolella ja 25 toisella.
Lapipainopakkauksessa on 14, 21, 30, 42, 50, 56 tai 100 tablettia. Aloituspakkauksissa, jotka on
tarkoitettu hoidon ensimmaisié viikkoja varten, jolloin annos nostetaan ylldpitotasolle, on 21 tai 42
tablettia.

Lamictal 50 mg tableteissa on merkintd GSEEI toisella puolella ja ”50” toisella.
Lapipainopakkauksessa on 14, 30, 42, 56, 90 tai 100 tablettia. Aloituspakkauksissa, jotka on
tarkoitettu hoidon ensimmaisié viikkoja varten, jolloin annos nostetaan yllépitotasolle, on 42 tablettia.

Lamictal 100 mg tableteissa on merkintd GSEES toisella puolella ja 100 toisella.
Lépipainopakkauksissa on 30, 50, 56, 60, 90 tai 100 tablettia.

Lamictal 200 mg tabletit: jossa on merkintd GSEE7 toisella puolella ja 200" toisella.
Lapipainopakkauksissa on 30, 56 tai 100 tablettia.

Milta Lamictal dispergoituvat tabletit / purutabletit ndyttavat ja pakkauskoot

Lamictal dispergoituvat tabletit / purutabletit (kaikki vahvuudet) ovat valkoisia tai melkein valkoisia
jane voivat olla hieman kirjavia. Ne tuoksuvat mustaherukalta. Kaikkia lueteltuja pakkauksia ei
valttdimatta ole myynnissa maassasi.
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Lamictal 2 mg dispergoituva tabletti / purutabletti pyored. Sen toisella puolella on merkintd "LTG”
numeron 2 yldpuolella. Toisella puolella on kaksi suorakulmaisesti paéllekkaista ellipsié.
Pullopakkauksessa on 30 tablettia.

Lamictal 5 mg dispergoituva tabletti / purutabletti on pitkdinomainen ja siind on pyoristetyt reunat.
Toisella puolella on merkintd ”GSCL2” ja toisella ”5”. Lapipainopakkauksissa on 10, 14, 28, 30, 50
tai 56 tablettia lapipainolevykkeissa.

Lamictal 25 mg dispergoituva tabletti / purutabletti on nelikulmainen ja sen kulmat on py®dristetty. Sen
toisella puolella on painatus ”GSCL” ja toisella ”25”. Lapipainopakkauksessa on 10, 14, 21, 28, 42,
50, 56 tai 60 tablettia. Aloituspakkauksissa, jotka on tarkoitettu hoidon ensimmaisié viikkoja varten,
jolloin annos nostetaan yllapitotasolle, on 21 tai 42 tablettia.

Lamictal 50 mg dispergoituva tabletti / purutabletti on nelikulmainen ja sen kulmat on pydristetty.
Sind on painatus GSCX7” toisella puolella ja 50 toisella. Lapipainopakkauksissa on 10, 14, 30, 42,
50, 56, 60, 90, 100 tai 200 tablettia. Aloituspakkauksissa, jotka on tarkoitettu hoidon ensimmaisid
viikkoja varten, jolloin annos nostetaan yllépitotasolle, on 42 tablettia.

Lamictal 100 mg dispergoituva tabletti / purutabletti nelikulmainen ja sen kulmat on pyoristetty. Siind

on painatus "GSCL”7 toisella puolella ja 100 toisella. Lapipainopakkauksissa on 10, 30, 50, 56, 60,
90, 100 tai 200 tablettia ldpipainolevykkeissa.

Lamictal 200 mg dispergoituva tabletti / purutabletti on nelikulmainen ja sen kulmat on pyoristetty.
Siind on painatus "GSECS5” toisella puolella ja 200 toisella. Lapipainopakkauksissa on 10, 30, 50,
56, 60, 90, 100 tai 200 tablettia ldpipainolevykkeissa.

Myyntiluvan haltija javalmistaja

Myyntiluvan haltija: Ks. liite [ - tdytetdén kansallisesti

{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Valmistaja: <Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations), Priory Street,
Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Iso-Britannia.>

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Puola.>

<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Saksa.>
<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulgaria.>

<Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400 Aranda de
Duero (Burgos), Espanja.>

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

<[tdytetddn kansallisesti]>
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LIITEIV

MYYNTILUVAN/MYYNTILUPIEN EHTO
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LAAKEVALMISTEEN TURVALLISEN JA TEHOKKAAN KAYTON SEKA
LAAKEVALVONNAN KANNALTA OLENNAISIKSI KATSOTTAVAT EHDOT

Myyntiluvan haltija sitoutuu ryhtyméén hyvissé ajoin vastavuoroiseen
tunnustamismenettelyyn/kansallisiin muunnoksiin myyntipaillysmerkinndissd, joista voidaan sopia
noudattamalla epilepsialddkkeiden suisidaalista ideaatiota ja kéyttdytymisté koskevaa
ladketurvatydryhmén (PhVWP) suositusta.
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