I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett | Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi méd

jogosultja megnevezés
<Név>

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Lamictal Smg - 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6, 16sliche Tabletten alkalmazasra
A-1140 Wien,
Ausztria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Lamictal 25mg - 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6, 16sliche Tabletten alkalmazasra
A-1140 Wien,
Ausztria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Lamictal 50mg - 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6, 16sliche Tabletten alkalmazasra
A-1140 Wien,
Ausztria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Lamictal 100mg - | 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Albert-Schweitzer-Gasse 6, 16sliche Tabletten alkalmazasra
A-1140 Wien, Ausztria

Ausztria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Lamictal 200mg - | 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at
Albert-Schweitzer-Gasse 6, 16sliche Tabletten
A-1140 Wien,
Ausztria

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg tabletta szajon at
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd

Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval
Belgium

alkalmazasra




Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tablettata szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 25mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack Mono
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 25mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack Add-
Belgium on

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 50mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack add-
Belgium on

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Belgium GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra

1332 Genval
Belgium




Belgium

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

Belgium

Lamictal
dispersible

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Bulgaria

GlaxoSmith Kline EOOD
Ivan Vazov Complex
Dimitar Manov Str., bl. 10
1408 Sofia

Bulgaria

Lamictal

25 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Bulgaria

GlaxoSmith Kline EOOD
Ivan Vazov Complex
Dimitar Manov Str., bl. 10
1408 Sofia

Bulgaria

Lamictal

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Bulgaria

GlaxoSmith Kline EOOD
Ivan Vazov Complex
Dimitar Manov Str., bl. 10
1408 Sofia

Bulgaria

Lamictal

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Bulgaria

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

5 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Ciprus

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

5 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra




Ciprus

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

25mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Ciprus

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Ciprus

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Ciprus

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 25 mg

25 mg

tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Ko6ztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 50 mg

50 mg

tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra




Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 100 mg

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 2 mg

2 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 5 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 25 mg

25 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Cseh
Koztarsasag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 50 mg

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra




Cseh The Wellcome Foundation Limited Lamictal 100 mg 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd

Koztarsasag Glaxo Wellcome House alkalmazasra
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Egyesiilt Kiralysag

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 200 mg tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 5mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra
DK-2605 Broendby
Dania

Dania GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 25 mg diszpergalodo tablettaa szajon at torténd
Nykaer 68 alkalmazasra

DK-2605 Broendby
Dania




Dénia

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dania

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dania

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Dania

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dania

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Esztorszag

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN,

Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

diszpergalodo tablettaa

szajon at torténd
alkalmazasra

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

diszpergalodo tablettaa

szajon at torténd
alkalmazasra

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra




Egyesiilt Kiralysag,

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Esztorszag

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN,
Egyesiilt Kiralysag,

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Finnorszag

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo
Finnorszag

Lamictal

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Finnorszag

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo
Finnorszag

Lamictal

5 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Finnorszag

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo
Finnorszag

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Finnorszag

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A
02230 Espoo
Finnorszag

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra




Finnorszag GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazasra
02230 Espoo
Finnorszag

Finnorszag GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Piispansilta 9 A alkalmazasra
02230 Espoo
Finnorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICSTART 25 | 25 mg tabletta szajon at torténd
100 Route de Versailles MG, COMPRIME alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICSTART 50 | 50 mg tabletta szajon at torténo
100 Route de Versailles MG, COMPRIME alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 2 mg, | 2 mg diszpergalodo vagy szajon at torténd
100 Route de Versailles COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISPERSIBLE
Franciaorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 5 5mg diszpergalodo vagy szajon at torténd
100 Route de Versailles MG, COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISPERSIBLE
Franciaorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 25 25 mg diszpergalodo vagy szajon at torténd
100 Route de Versailles MG, COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISPERSIBLE
Franciaorszag

Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 50 50 mg diszpergalodo vagy szajon at torténo
100 Route de Versailles MG, COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISP OU A
Franciaorszag CROQUER

10




Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 100 100 mg diszpergalodo vagy szajon at torténo
100 Route de Versailles MG, COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISP OU A
Franciaorszag CROQUER
Franciaorszag | Laboratoire GlaxoSmithKline LAMICTAL 200 200 mg diszpergalodo vagy szajon at torténd
100 Route de Versailles MG, COMPRIME ragotabletta alkalmazasra
78163 Marly-le-Roi Cedex DISPERSIBLE
Franciaorszag
Németorszag | GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Lamictal 2 mg 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Theresienhohe 11 Tabletten zur alkalmazasra
80339 Miinchen Herstellung einer
Németorszag Suspension zum
Einnehmen
Németorszag | GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Lamictal 5 mg 5mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Theresienhohe 11 Tabletten zur alkalmazasra
80339 Miinchen Herstellung einer
Németorszag Suspension zum
Einnehmen
Németorszag | GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Lamictal 25 mg 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Theresienhohe 11 Tabletten zur alkalmazasra
80339 Miinchen Herstellung einer
Németorszag Suspension zum
Einnehmen
Németorszag | GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Lamictal 50 mg 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Theresienhohe 11 Tabletten zur alkalmazasra
80339 Miinchen Herstellung einer
Németorszag Suspension zum
Einnehmen
Németorszag | GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Lamictal 100 mg 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd

Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Németorszag

Tabletten zur
Herstellung einer
Suspension zum
Einnehmen

alkalmazasra
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Németorszag

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Németorszag

Lamictal 200 mg
Tabletten zur
Herstellung einer
Suspension zum
Einnehmen

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

25 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

GoOrdgorszag

Lamictal

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

100 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

GoOrdgorszag

Lamictal

200 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

2 mg

diszpergalodo/ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

diszpergalodo/ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

25 mg

diszpergalodo/ragotabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

GoOrdgorszag

Lamictal

50 mg

diszpergalodo/ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Gordgorszag

Lamictal

100 mg

diszpergalodo/ragbtabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Gordgorszag

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

GoOrdgorszag

Lamictal

200 mg

diszpergalodo/ragbtabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.

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

Magyarorszag

Lamictal

25 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.

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

Magyarorszag

Lamictal

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.

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

Magyarorszag

Lamictal

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.

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

Magyarorszag

Lamictal

5 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Magyarorszag

GlaxoSmithKline Kft.

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

Magyarorszag

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Izland

GlaxoSmithKline ehf
Thverholt 14

PO Box 5499

125 Reykjavik
Izland

Lamictal

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Izland

GlaxoSmithKline ehf
Thverholt 14

PO Box 5499

125 Reykjavik
Izland

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Izland

GlaxoSmithKline ehf
Thverholt 14

PO Box 5499

125 Reykjavik
Izland

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Izland

GlaxoSmithKline ehf
Thverholt 14

PO Box 5499

125 Reykjavik
Izland

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Izland

GlaxoSmithKline ehf
Thverholt 14

PO Box 5499

125 Reykjavik
Izland

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

Lamictal Tablets
25mg

25 mg

tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra

Irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

Lamictal Tablets
50mg

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

Lamictal tablettas
100mg

100 mg

tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra

Irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

Lamictal tablettas
200mg

200 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frorszag

Lamictal 2mg
diszperzios
ragotablettas

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra
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Irorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way diszperzids alkalmazisra
Rathfarnham ragotablettas Smg
Dublin 16
frorszag

Irorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg diszpergal6do tabletta szajon 4t torténd
Stonemasons Way diszperzids alkalmazésra
Rathfarnham ragotablettas 25mg
Dublin 16
frorszag

Irorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 50 mg diszpergalddo tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way diszperzids alkalmazasra
Rathfarnham ragotablettas S0mg
Dublin 16
frorszag

Irorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 100 mg diszpergal6do tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way diszperzids alkalmazasra
Rathfarnham ragotablettas
Dublin 16 100mg
frorszag

Irorszag GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way diszperzids alkalmazasra
Rathfarnham ragotablettas
Dublin 16 200mg
frorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 5mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Via Fleming 2 alkalmazasra
37135 Verona
Olaszorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Via Fleming 2 alkalmazasra
37135 Verona
Olaszorszag
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Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Via Fleming 2 alkalmazasra
37135 Verona
Olaszorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Via Fleming 2 alkalmazasra
37135 Verona
Olaszorszag

Olaszorszag GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Via Fleming 2 alkalmazasra
37135 Verona
Olaszorszag

Lettorszag GSK Lettorszag SIA Lamictal 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazasra
Riga LV-1001
Lettorszag

Lettorszag GSK Lettorszag SIA Lamictal 5mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazasra
Riga LV-1001
Lettorszag

Lettorszag GSK Lettorszag SIA Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazasra
Riga LV-1001
Lettorszag

Lettorszag GSK Lettorszag SIA Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Bruninieku iela 5 alkalmazasra
Riga LV-1001
Lettorszag

Lettorszag GSK Lettorszag SIA Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd

Bruninieku iela 5
Riga LV-1001
Lettorszag

alkalmazasra
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Lettorszag

GSK Lettorszag SIA
Bruninieku iela 5
Riga LV-1001
Lettorszag

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Litvania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

5 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Litvania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Litvania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Litvania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Litvania The Wellcome Foundation Limited Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Glaxo Wellcome House alkalmazasra
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Egyesiilt Kiralysag

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 25mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack Mono
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 25mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack Add-
Belgium on

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 Dispersible 50mg alkalmazasra
1332 Genval Starter-Pack add-
Belgium on

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra

1332 Genval
Belgium
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Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Rue du Tilleul 13, B86 dispersible alkalmazasra
1332 Genval
Belgium

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way alkalmazasra
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténd

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

alkalmazasra
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Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd
Stonemasons Way alkalmazasra
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 5mg diszpergalodo / szajon at torténd
Stonemasons Way ragotabletta alkalmazasra
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg diszpergalodo / szajon at torténo
Stonemasons Way ragotabletta alkalmazasra
Rathfarnham
Dublin 16
frorszag

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 2 Dispers | 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Huis ter Heideweg 62 alkalmazasra
3705 LZ Zeist
Hollandia

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers | 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Huis ter Heideweg 62 alkalmazasra
3705 LZ Zeist
Hollandia

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Huis ter Heideweg 62 Dispers alkalmazasra
3705 LZ Zeist
Hollandia

Hollandia GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Huis ter Heideweg 62 Dispers alkalmazasra
3705 LZ Zeist
Hollandia
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Hollandia

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Hollandia

Lamictal 100
Dispers

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Hollandia

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Hollandia

Lamictal 200
Dispers

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Norvégia

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

Lamictal

2 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Norvégia

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

Lamictal

S mg

diszpergélodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Norvégia

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

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Norvégia

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

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Norvégia

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

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Norvégia

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

Lamictal

200 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TW8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin

25 mg

tabletta

sz4jon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin

50 mg

tabletta

sz4jon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TW8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

2 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

S mg

diszpergalodo tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra
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Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TW8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

50 mg

ddiszpergal6do tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

100 mg

diszpergalodo tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra

Lengyelorszag

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Egyesiilt Kiralysag

Lamitrin S

200 mg

diszpergalodo tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugalia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

25 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algeés

Portugalia

Lamictal

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

200 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratérios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

25 mg

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

50 mg

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

100 mg

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Portugalia

Laboratorios Wellcome de Portugélia
Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges 3
Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugalia

Lamictal

200 mg

diszperzios ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 25 mg

25 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 50 mg

50 mg

tabletta

széjon at torténd
alkalmazasra
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Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 100 mg

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 2 mg

diszpergalodo/ragotabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 5 mg

S mg

diszpergalodo/ragotabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 25 mg

25 mg

diszpergalodo/ragotabletta

széjon at torténd
alkalmazasra

Romania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Lamictal 100 mg

100 mg

diszpergalodo/ragotabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

27




Szlovékia GlaxoSmithKline Szlovékia s.r.0. Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovakia

Szlovakia GlaxoSmithKline Szlovakia s.r.o. Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténd
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovakia

Szlovékia GlaxoSmithKline Szlovékia s.r.0. Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovékia

Szlovakia GlaxoSmithKline Szlovakia s.r.o. Lamictal 5 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovékia

Szlovakia GlaxoSmithKline Szlovakia s.r.o. Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténo
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovakia

Szlovakia GlaxoSmithKline Szlovékia s.r.o. Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Galvaniho 7/A alkalmazasra
82104 Bratislava
Szlovékia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténo

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

alkalmazasra
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Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténo
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tabletta szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 5mg diszpergalodo/ragotabletta | szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 25 mg diszpeggalodo/ragotabletta | szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 50 mg diszpergalodo/ragotabletta | szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 100 mg diszpergalodo/ragotabletta | szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Szlovénia GSK d.o.o. Lamictal 200 mg diszpergalodo/ragotabletta | szajon at torténd
Ljubljana Knezov stradon alkalmazasra
90 1000 Ljubljana
Szlovénia

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg tabletta szajon at torténo

Severo Ochoa 2
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

alkalmazasra
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Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 2 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 5mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 25 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd
Severo Ochoa 2 alkalmazasra
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

Spanyolorszag | GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg diszpergalodo tabletta szajon at torténd

Severo Ochoa 2
28760 Tres Cantos Madrid
Spanyolorszag

alkalmazasra
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Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

25 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

50 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

100 mg

tabletta

széajon at torténd
alkalmazasra

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

200 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

0ldodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Svédorszag

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédorszag

Lamictal

S mg

0ldodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 25 mg 0ld6do tabletta szajon at torténd
Box 516 alkalmazasra
169 29
Solna
Svédorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 50 mg 0ldodo tabletta szajon at torténd
Box 516 alkalmazasra
169 29
Solna
Svédorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 100 mg 0ldodo tabletta szajon at torténd
Box 516 alkalmazasra
169 29
Solna
Svédorszag

Svédorszag GlaxoSmithKline AB Lamictal 200 mg 0ld6do tabletta szajon at torténd
Box 516 alkalmazasra
169 29
Solna
Svédorszag

Egyesiilt The Wellcome Foundation Limited Lamictal 25 mg tabletta szajon at torténd

Kiralysag Glaxo Wellcome House alkalmazasra

Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag
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Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

50 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

100 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West

Lamictal

200 mg

tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Uxbridge
Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyestilt Kiralysag

Lamictal

2 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

5mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra
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Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

25 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Lamictal

50 mg

diszpergalodo tabletta

szajon at torténd
alkalmazasra

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West

Lamictal

100 mg

diszpergalodo tablettaa

szajon at torténd
alkalmazasra
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Uxbridge
Middlesex UBI1 IBT
Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Egyesiilt Kiralysag

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
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II. MELLEKLET
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BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKOLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A LAMICTAL ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A lamotrigin (a Lamictal hatéanyaga) ismert antiepileptikum, amelyet nemzeti alapon a legtobb EU-
tagallamban jovahagytak epilepszias gorcsrohamok kezelésére. Monoterapiaként és kiegészitd
(adjuvans) terapiaként egyarant javallt a szekunder generalizacioval vagy anélkiil el6fordulo partialis
gorcsrohamok, primer generalizalt gércsrohamok és a gércsrohamok néhany meghatarozott tipusa
esetén. Ezenfeliil, a Lamictalt bipolaris betegeknél valo hasznalatra is jovahagytak szamos EU-
tagallamban, kivéve az Egyesiilt Kiralysagot, Hollandiat, Franciaorszagot és Ciprust.

A bipolaris zavarra vonatkozo javallattol eltekintve a Lamictal alkalmazasi eldirasa az egyes EU-
tagallamokban nagymértékii atfedést mutat. Mindazonaltal kiilonbségek mutatkoznak az epilepszia
kezelésére vonatkozo javallatok, a korcsoportokat érinté korlatozasok, a gorcsrohamok tipusai, az
adagolasi javaslatok és a kolcsonhatasok pontos megfogalmazasaban.

Ezért a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 30. cikk (2001/83/EK iranyelv) szerinti eljarast
inditott a lamotrigin alkalmazasi eléirasanak harmonizacidjara egész Eurdpaban. Erre a beterjesztésre
azutan keriilt sor, hogy aggalyok meriiltek fel amiatt, hogy az EU-tagallamokban eltéré dontéseket
hoztak a lamotrigin bipolaris zavar kezelésére szolgalo javallatanak jovahagyasaval kapcsolatban.

A meglévo alkalmazasi eldirasok diszharmoniaja foként a terapias javallatok teriiletét érintette.
Ezenfelil, a mindségi kérdések értékelése a gyogyszerformak (tablettak és diszpergalddo /

ragotablettak) harmonizacidjahoz vezetett az EU-n beliil.

Terapias javallatok (Alkalmazasi eldiras 4.1 szakasza)

Epilepszia

LFelnottek es 12 év feletti gyermekek

A {Kereskedelmi elnevezés} epilepszia kiegészité vagy monoterapias kezelésére javallt, partialis és
generalizalt gdrcsrohamok esetében, beleértve a tonusos-klonusos és a Lennox-Gastaut szindrémahoz
tarsul6 rohamokat”.

Az életkor tartomanyt modositani fogjak, hogy tiikrézze azokat a korcsoportokat, amelyekrdl bizonyito
adatok allnak rendelkezésre: felnottek és 13 éves vagy idésebb betegek (serdiilok). Monoterapia
Lennox-Gastaut szindroma esetén ritkan érheto el, mivel a tiinetek kontrollaldsahoz rendszerint egynél
tobb gyogyszer sziikséges. A javallat a célzott populdciot igy fogja megjelolni. ,, Felnottek és 13 éves
serdiilok vagy idésebbek ™

2 ¢s 12 év kozotti gyermekek

A {Kereskedelmi elnevezés} javallt epilepszia kiegészitd kezelésére, partialis és generalizalt
gorcsrohamok,esetében beleértve a tonusos-klénusos és a [ennox-Gastaut szindromaval tarsuld
rohamokat”.

Az életkor tartomanyt modositani fogjak, figyelembe véve, hogy a 12 éves betegek mar beletartoznak a
serdiilok fogalom meghatarozasaba. A hatékonysag tipikus absence gorcsrohamok monoterapias
kezelésében bizonyitast nyert.

A javallat a célzott populdciot igy fogja megjeléini. ,, Gyermekek és serdiilok 2—12 éves korig.”

LMiutan az adjuvans terapia soran elérték az epilepszia kontrollalasanak lehet6ségét, az egy idében
szedett antiepileptikus gyogyszerek (AED) visszavonhatok, és a beteg a{Kereskedelmi elnevezés}
monoterapiara atallithatd.”
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A CHMP megallapitotta, hogy a monoterdpiara valo atallas nem javallat, hanem a termék helyes
hasznalatara vonatkozo tajékoztatas. Ezért ezt a szoveget at kellene helyezni a 4.2 ,,Adagolas és az
alkalmazasi mod” szakaszba.

Bipolaris zavar

. 18 éves és anndl idosebb felndttek

A {Kereskedelmi elnevezés} a bipolaris zavarban szenvedd betegeknél javallt a hangulati epizodok
megeldzésére, elsdsorban a depressziv epizoédok megeldzése utjan”.

A CHMP azon az allasponton volt, hogy a lamotrigin egy szempontbol hatasos a bipolaris zavar
hangulati epizodjainak megeldzésére, mégpedig, a depressziv epizodok vonatkozdsdaban, mig a manidas
vagy hipomanias epizodok megelozésére gyakorolt hatasa nem bizonyitott. Azt is ki kell emelni, hogy
akut kezelésre a lamotrigin hasznalata ellenjavallt. A célzott populaciot az 1. tipusu bipolaris betegek
csoportja alkotja, mivel a klinikai vizsgalatokban ezen betegek vettek részt..

- Minbségi szempontok

A hatdanyagot és a gyogyszerterméket megfelelen leirtak, és 6sszességében kielégité dokumentaciot
nyujtottak be. A gydgyszertermék formulacidiban hasznalt segédanyagok €s a gyartasi folyamatok az
ajanlott gyogyszerformakra altalanosan elfogadottak. Az eredmények azt mutatjak, hogy a hatéanyag
¢és a gyogyszertermék reprodukalhatoan gyarthato.

- Klinikai szempontok
Epilepszia

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott, rendelkezésre allo klinikai adatok szerint a
lamotrigin alkalmazasa az ajanlott harmonizalt javallatokban altalaban jol alatamasztott.

Megerdsitést nyert, hogy a felnbttek és 13 éves vagy annal idésebb serdiilok esetében a partidlis és
generalizalt gdrecsrohamok kiegészitd kezelésekor kedvezo a haszon/kockazat arany.

Mivel a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem folytatott specifikus, csak a lamotrigin
monoterapias hatasara koncentrald tanulmanyokat a primer generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamokban szenvedd betegek esetében, igy a lamotrigin hatékonysagat illetéen a kontroll alatt
végzett, els6 monoterapias vizsgalatokbol szarmazo adatok (UK49/89, UK 74 vizsgalat) szolgalnak
bizonyitékként a gércsrohamok ezen tipusara vonatkozoan .

A lamotrigin haszon/kockazati aranyat gyermekek primer generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamainak kiegészité (add-on) kezelésében is kedvezdnek tekintik.

A Lennox-Gastaut szindroma nehezen kezelhet6 allapot, és ritkan érik el a monoterapiat. A kezelést
monoterapiaként kezdik, de szinte mindig elkeriilhetetleniil bekdvetkezik, hogy hamarosan mas
antiepileptikumok alkalmazasara is sor keriil a tiinetek kontrollalasa érdekében. Nincs egyetértés arrol,
hogy elsd kezelésként milyen gyogyszer alkalmazasa javallt, azonban az elemzett adatok alapjan nem
zarhato6 ki a lamotrigin, mint kezdeti hatdanyag alkalmazasa..

A tipikus absence gorcsrohamokra gyakorolt hatas fenntartasa tovabbra sem tisztazott, ezért az
alkalmazasi el6irasban fel kell tiintetni azt a figyelmeztetést, miszerint ,,4 tipikus absence
gorcsrohamok ellen lamotrigint szedé gyermekeknél a hatékonysdagot nem minden beteg esetében lehet
fenntartani.”
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Bipolaris zavar

A CHMP aggalyosnak talalta a lamotrigin alkalmassagat arra, hogy hangulati zavarok szabalyozasara
hasznaljak. Val6jaban a rendelkezésre allo adatok alapjan gy tiinik, hogy a lamotrigin hangulati
zavarokat stabilizalo tulajdonsaga a depressziv epizodok megelézésének, nem pedig a manias
epizodok megakadalyozasanak tudhato be. Amennyiben hangulati stabilizatornak nevezik, az
magaban foglalja mind a manias, mind a depressziv epizodokkal szembeni védelmet. Eddig nem
sikeriilt kimutatni, hogy a lamotrigin az epizod mindkét tipusanak jboli jelentkezését megel6zné.
Ezenfeliil, a vizsgalatban részt vevo betegeknél . tipust bipolaris zavart diagnosztizaltak, ezért e
vizsgalatok eredményeit nem lehet kiterjeszteni a II. tipusu bipolaris zavarra.

A CNS tudomanyos tanacsado csoportjaval (SAG) is konzultaltak, hogy adjon tanacsot a CHMP-nek a
bipolaris zavarra és annak kezelésére vonatkozoan. A SAG-t konkrétan arra kérték, hogy tisztazza a
hangulati stabilizator fogalom meghatarozasat, és azt, hogy van-e olyan gyogyszertermékre sziikség,
amely a zavarok mindkét polusara hat. Megvitattak a bipolaris zavar jelenleg altalanosan elfogadott
kezelési modjait és a monoterapia alkalmazhatosagat is.

A csoport egyetértett abban, hogy elméletben a hangulati stabilizatornak meg kell akadalyoznia mind a
manias, mind a depressziv tiinetek kitjulasat, vagyis a bipolaris zavar jellemzéit. Jelenleg azonban
ilyen idealisnak tekinthetd hangulati stabilizator nem all rendelkezésre. Elismerték, hogy bar a
bipolaris zavar ellentmondo terapias igényekkel jelentkezd, heterogén betegség, a legtobb
aggodalomra mégis depressziv mivolta ad okot, ezért értékesnek tekintendd az a gyogyszer, amely a
depressziv epizédok megeldzésére alkalmas.

A klinikai gyakorlatban a bipolaris zavar elfogadott gyogyszereit altalaban kombinalni kell ahhoz,
hogy a tiineteket elfogadhato mértékben kontrollalni tudjak. A monoterapia lenne a legkivanatosabb,
hiszen a biztonsagos hasznalattal kapcsolatban felmeriilé aggalyok egy gyogyszer alkalmazasa esetén
jellemzdéen csokkennek, ilyen azonban jelenleg csak ritkan érhetd el. A kezelés rendszerint
monoterapiaként indul, majd amikor nem sikeriil a tiineteket kontrollalni, az orvos tapasztalata alapjan
mas gyogyszereket is bevonnak a kezelésbe.

Figyelembe véve a vizsgalatok értékelését és a SAG ajanlasat, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a lamotrigin alkalmazhatd depressziv epizodok megelézésére olyan, 1. tipust bipolaris zavarban
szenvedd betegeknél, akiknél tulnyomorészt depressziv epizodok jelentkeznek. Mivel a hatékonysag
csak a kijulas megeldzése terén bizonyitott, a lamotrigin nem javallt a manias vagy depressziv
epizodok akut kezelésére.

AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel
e a beterjesztés targya az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg, valamint a betegtajékoztatd
harmonizacidja volt
e a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal ajanlott alkalmazasi el6irasokat,
cimkeszoveget és betegtajékoztatdt a benyljtott dokumentaciod és a bizottsagban lezajlott vita
alapjan értékelték
e a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az adatok az alabbi javallatokat tdmasztjak ala:
»Epilepszia
Felnottek és 13 éves vagy idésebb serdiilok

- Partialis és generalizalt gércsrohamok, koztiik a tonusus-klonusos gércsrohamok kiegészitd
vagy monoterapias kezelése.
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- A Lennox-Gastaut szindromahoz tarsuld goércsrohamok kezelése. A Lamictalt kiegészitd
terapiaban alkalmazzak, mint els6 lehetséges antiepileptikum (AED) a Lennox-Gastaut
szindroma kezelésének megkezdésére.

2—12 éves gyermekek és serdiilok
- Partialis és generalizalt gércsrohamok, koztiik a tonusos-klonusos és a Lennox-Gastaut
szindromahoz tarsuld gércsrohamok kiegészitd kezelése.
- Tipikus absence gorcsrohamok monoterapias kezelése.

Bipolaris zavar

18 éves és annal idésebb felndttek
- Depressziv epizodok megelézésére olyan, 1. tipust bipolaris zavarban szenved6 betegeknél,
akiknél talnyomorészt depressziv epizodok jelentkeznek (lasd az 5. 1 szakaszt).

A Lamictal nem javallt manias vagy depressziv epizodok akut kezelésére”.
A Lamictallal és a kapcsolodo nevekkel kapcesolatban (lasd 1. sz. melléklet) a CHMP javasolta a

forgalomba hozatali engedély(ek) modositasat, amelyekre vonatkozoan az alkalmazasi eldiras, a
cimkeszoveg és a betegtajékoztatd I11. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egy¢b jarulékos nevek (lasd 1. Melléklet) 25 mg tabletta
Lamictal és egy¢b jarulékos nevek (lasd 1. Melléklet) 50 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 100 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 200 mg tabletta

Lamictal és egy¢b jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 2 mg diszpergalodo/ragotabletta
Lamictal és egy¢b jarulékos nevek (lasd 1. Melléklet) 5 mg diszpergalodo/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd 1. Melléklet) 25 mg diszpergalodo/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 50 mg diszpergalddo/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 100 mg diszpergal6do/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos nevek (lasd I. Melléklet) 200 mg diszpergal6do/ragotabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

25 mg lamotrigin tablettanként.
Segédanyag: 23,5 mg laktoz tablettanként.
50 mg lamotrigin tablettanként.
Segédanyag: 46,9 mg laktoz tablettanként.
100 mg lamotrigin tablettanként.
Segédanyag: 93,9 mg laktoz tablettanként.
200 mg lamotrigin tablettanként.
Segédanyag: 109,0 mg laktoz tablettanként.

2 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

5 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.
25 mg lamotrigin diszpergal6do/ragotablettanként.
100 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.
200 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta.
Diszpergalodo/ragotabletta

25 mg tabletta:
Halvany, sargas-barna, tobbszorosen metszett éli, szuperelliptikus tabletta, egyik oldalan ,,GSEC7”,
masik oldalan ,,25” jelzéssel.

50 mg tabletta:
Halvany, sargasbarna, tobbszordsen metszett €ld, szuperelliptikus, egyik oldalan ,,GSEE1”, masik
oldalan ,,50” jelzéssel.

100 mg tabletta:
Halvany sargasbarna, tobbszorosen metszett €li, szuperelliptikus tabletta, egyik oldalan ,,GSEES”,
masik oldalan ,,100” jelzéssel.

200 mg tabletta:
Halvany, sargasbarna, tobbszordsen metszett €li, szuperelliptikus tabletta, egyik oldalan ,,GSEE7”,
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masik oldalan ,,200” jelzéssel.

2 mg diszpergalodo/ragotabletta:

Fehér, ill. csaknem fehér szinii, kerek, feketeribizli illati tabletta. Egyik oldalan metszett éllel és
»LTG”, alatta ,,2” jelzéssel van ellatva. A masik oldalan két, a jobb szélén egymasra hajlo dombort
ellipszis alaku jelzés van. A tabletta néhol kissé pettyes lehet.

5 mg diszpergalodo/ragotabletta:
Fehér, ill. csaknem fehér szinii, oblong alakt, domboru feliilett, feketeribizli illatu tabletta, egyik
oldalan ,,GSCL2”, masik oldalan ,,5” jelzéssel ellatva. A tabletta néhol kissé pettyes lehet.

25 mg diszpergalodo/ragotabletta:
Fehér, ill. csaknem fehér szinti, tobbszorosen metszett €1, szuperelliptikus, feketeribizli illata tabletta,
egyik oldalan ,,GSCLS5”, masik oldalan ,,25” jelzéssel ellatva. A tabletta néhol kissé pettyes lehet.

50 mg diszpergalodo/ragotabletta
Fehér, ill. csaknem fehér szinii, tobbszordsen metszett €lii, szuperelliptikus, feketeribizli illath tabletta,
egyik oldalan ,,GSCX7”, masik oldalan ,,50” jelzéssel ellatva. A tabletta néhol kissé pettyes lehet.

100 mg diszpergalodo/ragotabletta:
Fehér, ill. csaknem fehér szinti, tobbszorosen metszett €1, szuperelliptikus, feketeribizli illata tabletta,
egyik oldalan ,,GSCL7”, masik oldalan ,,100” jelzéssel ellatva. A tabletta néhol kissé pettyes lehet.

200 mg diszpergalodo/ragotabletta

Fehér, ill. csaknem fehér szinii, tobbszordsen metszett €lii, szuperelliptikus, feketeribizli illath tabletta,
egyik oldalan ,,GSECS5” jelzéssel, masik oldalan ,,200” jelzéssel ellatva. A tabletta néhol kissé pettyes
lehet.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Epilepszia

Felnottek és serdiilok 13 éves kortol
- Parcialis, ill. generalizalt rohamok, kdztiik a tonusos-klonusos gorcsok adjuvans vagy
monoterapiaja.
- Lennox-Gastaut-szindromahoz tarsul6 gércsrohamok. A Lamictal-t
Lennox-Gastaut-szindromaban kiegészit6 kezelésre alkalmazzak, de els6 antiepileptikumként
is adhato, a kezelés megkezdésére.

2-12 éves koru gyermekek és serdiilok
- Kiegészitd terapiaként parcialis, ill. generalizalt rohamok, koztiik a tonusos-klonusos rohamok
¢és Lennox-Gastaut-szindromahoz tarsul6 gércsrohamok kezelésére.
- Monoterapiaként a tipusos absence rohamok kezelésére.

Bipolaris betegség

Felnotteknek 18 éves kortol
- A depresszios epizodok megeldzésére olyan bipolaris 1. betegségben szenvedoknél, akiknél
talnyomoérészt depresszios epizodok jelentkeznek (lasd 5.1 pont).

A Lamictal nem javasolt manias vagy depresszios epizodok akut kezelésére.
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4.2 Adagolas és alkalmazas
A Lamictal tablettat egészben kell lenyelni, nem szabad szétragni vagy 0sszetorni.

A Lamictal diszpergalodo/ragotablettat el lehet ragni, vagy kis mennyiségli vizben fel lehet oldani
(legalabb annyi vizben, hogy elfedje a tablettat), vagy kevés vizzel le lehet lenyelni egészben.

Ha a lamotrigin szamitott dozisa (pl. epilepsziaban szenvedd gyermekeknél vagy karosodott
majmiikddésii betegeknél) nem egész szamu tablettanak felel meg, akkor kisebb szamu egész

tablettanak megfelel6 dozist kell alkalmazni.

A kezelés ujrainditdsa

Az orvosnak mérlegelnie kell, hogy a terdpia Gjrainditasakor sziikséges-e a gyogyszer adagjat a
doziseszkalacio 1épései szerint emelni a fenntartd adag eléréséig azoknal a betegnél, akik valamilyen
ok miatt abbahagytak a Lamictal szedését, mivel a stilyos borkitités kockazata osszefiigg a nagy kezdo
adagokkal és a lamotrigin ajanlott doziseszkalacios sémajanak tallépésével (lasd 4.4 pont). Minél tobb
1d6 telt el az el6z6 adag bevétele ota, annal inkabb megfontolandd az eszkalacids séma szerinti
ddzisemelés a fenntartd adagig. Amennyiben a kezelés elhagyasa ota eltelt id6 meghaladja a felezési
1d6 Otszorosét (lasd 5.2 pont), akkor altalaban a doziseszkalacio eldirasnak megfelelden javasolt a
Lamictal adagjat a fenntarto adag eléréséig emelni.

Nem ajanlott a Lamictal-t Gjrainditani olyan betegeknél, akiknek a korabbi kezelését a lamotrigin
szedéséhez tarsuld bérkiiités miatt allitottak le, hacsak a varhato elény nem haladja meg egyértelmiien
a kockazatot.

Epilepszia

Felnottek és 13 éves vagy idOsebb gyermekek (1. tablazat), valamint 2-12 éves gyermekek és serdiilok
(2. tablazat) javasolt doziseszkalacios és a fenntartod adagjai alabb keriilnek megadasra. A bérkiiités
kockazata miatt a kezdeti adag és a rakdvetkezé ddziseszkalacidé nem 1éphetd tal (lasd 4.4 pont).

Ha az egyiitt adott antiepileptikumok koziil barmelyiket elhagyjak, vagy mas antiepileptikumot/egyéb

gyogyszert adnak hozza a lamotrigint tartalmazé kezeléshez, akkor mérlegelni kell ennek a lamotrigin
farmakokinetikajara gyakorolt hatasat (lasd 4.5 pont).

46



1. tablazat: Felnottek és serdiilok 13 éves kortol — javasolt kezelési rend epilepsziaban

Kezelési rend 1. és 2. hét 3. és 4. hét Szokasos fenntarto adag
Monoterapia: 25 mg/nap 50 mg/nap 100 — 200 mg/nap
(naponta (naponta egyszer vagy két részletben
egyszer) (naponta adva)
egyszer)

A fenntart6 adag eléréséhez a dozis

1-2 hetenként legfeljebb

50 - 100 mg-mal emelhetd, az optimalis
hatas kialakulasaig.

Néhany betegnél napi 500 mg-ra volt
sziikség a kivant hatas eléréséhez.

Kiegészito terapia valproattal EGYUTT (lamotrigin-gliikuronidacié inhibitor — lasd 4.5 pont):

Ez az adagoléasi rend 12,5 mg/nap 25 mg/nap 100 — 200 mg/nap

alkalmazand¢6 valproat (25 mg-ot adva | (naponta (naponta egyszer vagy két részletben

adasa mellett, tekintet masnaponként) | egyszer) adva)

nélkiil barmely egyiitt

szedett gyogyszerre A fenntart6 adag eléréséhez a dozis
1-2 hetenként legfeljebb 25 — 50 mg-mal
emelhetd, az optimalis hatés
kialakulasaig.

Kiegészit6 terapia valproat NELKUL és lamotrigin-gliikuronidacié induktorokkal EGYUTT (lasd

4.5 pont):

Ez az adagolasi rend 50 mg/nap 100 mg/nap 200 — 400 mg/nap

alkalmazando valproat (naponta (naponta két (naponta két részletben adva)

nélkiil, de az alabbiak egyszer) részletben

alkalmazasa mellett: adva) A fenntart6 adag eléréséhez a dozis

fenitoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

1-2 hetenként legfeljebb 100 mg-mal
emelhetd, az optimalis hatas
kialakulasaig.

Néhany betegnél napi 700 mg-ra volt
sziikség a kivant hatas eléréséhez.

Kiegészito terapia valproat
4.5 pont):

NELKUL és lamo

trigin-gliikuronidacié induktorok NELKUL (lasd

Ez az adagolasi rend
alkalmazandé olyan egyéb
gyogyszer adasa mellett,
amely nem gatolja, vagy
indukalja jelentds
mértékben a lamotrigin-
gliikuronidaciot

25 mg/nap
(naponta
egyszer)

50 mg/nap
(naponta

egyszer)

100 — 200 mg/nap
(naponta egyszer vagy két részletben
adva)

1-2 hetenként legfeljebb
50 - 100 mg-mal emelhetd, az optimalis
hatas kialakulasaig.

Ha a beteg olyan gyogyszert szed, amelynek még nem ismert a farmakokinetikai kdlcsonhatasa
lamotriginnel (lasd 4.5 pont), azt az adagolasi rendet kell alkalmazni, amely lamotrigin és valproat egyideji

szedése esetén javasolt.
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2. tablazat: 2-12 éves koru gyermekek és serdiilok — javasolt kezelési rend epilesziaban (teljes napi

adag, mg/testtomeg kg/nap)

Kezelési rend 1. és 2. hét 3. és 4. hét Szokasos fenntarto adag
Monoterapia tipusos 0,3 mg/kg/nap 0,6 mg/kg/nap 1 — 10 mg/kg/nap, de néhany betegnek
absence rohamok (naponta egyszer | (naponta nagyobb adagokra volt sziiksége a

esetén:

vagy két
részletben adva)

egyszer vagy
két részletben
adva)

kivant hatas eléréséhez (legfeljebb
15 mg/kg/nap)

(naponta egyszer vagy két részletben
adva)

A fenntart6 adag eléréséhez a dozis
1-2 hetenként legfeljebb napi

0,6 mg/kg-mal emelhetd, az optimalis
hatas kialakulasaig.

Kiegészito terapia valproattal EGYUTT (lamotrigin-gliikuronidacié inhibitor — lasd 4.5 pont):

Ez az adagoléasi rend
alkalmazando valproat
adasa mellett, tekintet
nélkiil barmely egyéb
egylitt szedett
gyogyszerre

0,15 mg/kg/map*
(naponta egyszer)

0,3 mg/kg/nap
(naponta
egyszer)

1 — 5 mg/kg/nap
(naponta egyszer vagy két részletben
adva)

A fenntart6 adag eléréséhez a dozis
legfeljebb napi 0,3 mg/kg-mal emelhetd
1-2 hetenként, amig az optimalis hatas
kialakul. A maximalis fenntart6 adag
200 mg/nap

Kiegészit6 terapia valproa
4.5 pont):

t NELKUL és lamotrigin-gliikuronidacié induktorokkal EGYUTT (lasd

Ez az adagolasi rend
alkalmazando valproat
nélkiil, de az alabbiak
alkalmazasa mellett:

fenitoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

0,6 mg/kg/nap
(két részletben
adva)

1,2 mg/kg/nap
(két részletben
adva)

5 — 15 mg/kg/map
(naponta egyszer vagy két részletben
adva)

A fenntart6 adag eléréséhez a dozis
1-2 hetenként legfeljebb napi

1,2 mg/kg-mal emelhetd, az optimalis
hatas kialakulasaig. A maximalis
fenntarto adag 400 mg/nap.

Kiegészito terapia valproat NELKUL és lamotrigin-gliikuronidacié induktorok NELKUL (lasd

4.5 pont):

Ez az adagolasi rend
alkalmazandé olyan egyéb
gyogyszer adasa mellett,
amely nem gatolja, vagy
indukalja jelentds
mértékben a lamotrigin-
gliikuronidaciot

0,3 mg/kg/nap
(naponta
egyszer vagy két
részletben adva)

0,6 mg/kg/nap
(naponta
egyszer vagy
két részletben
adva)

1 — 10 mg/kg/nap
(naponta egyszer vagy két részletben
adva)

A fenntart6 adag eléréséhez a dozis

1-2 hetenkeént legfeljebb napi 0,6 mg/kg-
mal emelhetd, az optimalis hatas
kialakulasaig. A maximalis fenntarto
adag 200 mg/nap.

Ha a beteg olyan gyogyszert szed, amelynek még nem ismert a farmakokinetikai klcsonhatasa
lamotriginnel (lasd 4.5 pont), azt az adagolasi rendet kell alkalmazni, amely lamotrigin és valproat egyidejii

szedése esetén javasolt.
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2 mg-os diszpergalodo/ragotabletta — ahol ez a legalacsonyabb forgalmazott hataserésség:

<* Ha a valproatot egyidejiileg szed6 beteg szamitott napi dozisa 1 mg vagy annal tobb, de 2 mg-nal
kevesebb, akkor a Lamictal 2 mg-os diszpergalodo/ragotabletta szedheté masnaponként, az elso két hét
soran. Ha a valproatot egyidejiileg szedo beteg szamitott napi dozisa kevesebb, mint 1 mg, akkor a Lamictal
nem adhat6.>

5 mg-os diszpergalodo/ragotabletta — ahol a 2 mg-os diszpergalodo/ragotabletta nincs forgalomban, és a
Lamictal 5 mg-os diszpergalodo/ragotabletta a legalacsonyabb forgalmazott hataserdsség:

<* Ha a valproatot egyidejiileg szedo beteg szamitott napi dozisa 2,5 mg vagy annal tobb, de 5 mg-nal
kevesebb, akkor a Lamictal 5 mg-os diszpergalodo/ragotabletta alkalmazhatd, masnaponként adva, az els6
két hét soran. Ha a valproatot egyidejlileg szedd beteg szamitott napi dozisa kevesebb, mint 2,5 mg, akkor a
Lamictal nem adhat6.>

A terapias dozis fenntartasa érdekében,, a gyermek testtomegét rendszeresen ellendrizni kell, és annak
valtozasa esetén az adagolast feliil kell vizsgalni. A 2-6 éves gyermekeknek valdszintileg az ajanlott
dézistartomany felsé hataran 1évo fenntartd adagra lesz sziikségiik.

Amennyiben a kiegészitd kezeléssel az epilepszia tiinetei kontrollalhatok, az egytittadott
antiepileptikumok elvonhatok, és a betegek kezelése Lamictal-monoterapiaval folytathato.

5 mg-os diszpergalodo/ragotabletta — ahol a 2 mg-os diszpergalodo/ragotabletta nincs forgalomban, és
a Lamictal 5 mg diszpergalodo/ragotabletta a legalacsonyabb forgalmazott hataserdsség:
<Megjegyzendd, hogy a jelenleg hozzaférheté Smg-os Lamictal diszpergalodo/ragotablettaval a

crer

nem lehet pontosan megkezdeni.>

2 évesnél fiatalabb gyermekek

Egy honapos és 2 éves kor kozotti gyermekek esetében a parcialis rohamok kiegészit6 kezelésével
kapcsolatban a lamotrigin biztonsagossagara és a hatasossagara vonatkozdan kevés adat all
rendelkezésre (lasd 4.4 pont). Egy honaposnal fiatalabb gyermekek esetében nincsenek adatok. Ezért a
Lamictal nem javasolt 2 éves kor alatti gyermekek szamara. Amennyiben azonban klinikai indokok
alapjan meg kell hozni a dontést a kezelés mellett, lasd az 5.1 és 5.2 pontot.

Bipolaris betegség

A felndttek részére 18 éves kortol javasolt doziseszkalaciot és a fenntartd adagokat az alabbi
tablazatok tartalmazzak. Az atmeneti adagolasi rend része a stabilizal6 fenntart6 adag eléréséig tarto
hathetes lamotrigin-doziseszkalacio (3. tdblazat), miutan az alkalmazott egyéb pszichotrop gyogyszer
és/vagy antiepileptikum adasat meg lehet sziintetni, ha ez klinikailag indokolt (4. tablazat). Az egyéb
pszichotrop gyogyszer és/vagy antiepileptikum hozzaadasat kovetd doézismodositas ugyancsak az
alabbiakban van feltiintetve (5. tablazat). Borkiiités fellépésének kockazata miatt a kezdeti adag és a
rakovetkezo doziseszkalacio nem lépheto tul (1asd 4.4 pont).
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3. tablazat: Felnottek 18 éves kortol - dozisemelési javaslat a fenntarto teljes napi stabilizalo adag

eleréséig, bipolaris betegség kezelése soran

Kezelési rend

1. és 2. hét

3. és 4. hét

5. hét

Stabilizal6 céladag
(6. hét)*

Lamotrigin-monoterapia VA

GY kiegészito kezelés valproit NELKUL és lamotrigin-gliikuronidaci6

induktorok NELKUL (l4sd 4.5 pont):

Ez az adagolasi rend 25 mg/nap 50 mg/nap 100 mg/nap | 200 mg/nap — szokasos
alkalmazanddé olyan egyéb (naponta (naponta (naponta céladag az optimalis hatas
gyogyszer adasa mellett, egyszer) egyszer vagy | egyszer vagy | eléréséhez

amely nem gatolja vagy
indukalja jelent6s mértékben
a lamotrigin-glitkuronidaciot

két részletben
adva)

két részletben
adva)

(naponta egyszer vagy két
részletben adva)

A klinikai vizsgalatokban
alkalmazott adagok a

100 - 400 mg/nap
tartomanyban voltak.

Kiegészité kezelés valproattal EGYUTT (lamotrigin-gliikuronidéci6 inhibitor — 14sd 4.5 pont):

Ez az adagolasi rend
alkalmazandé valproat adasa
mellett, tekintet nélkiil mas
egylitt szedett gydgyszerre

12,5 mg/nap
(25 mg-ot adva
masnaponként)

25 mg/nap
(naponta

egyszer)

50 mg/nap
(naponta
egyszer vagy
két részletben
adva)

100 mg/nap - szokasos
céladag az optimalis hatas
eléréséhez

(naponta egyszer vagy két
részletben adva)

A legnagyobb adag napi
200 mg lehet, a klinikai
valasztol fliggben.

Kiegészito kezelés valproat NELKUL és lamotrigin-gliikuronidscié induktorokkal EGYUTT (lasd

4.5 pont):

Ez az adagolasi rend
alkalmazandé valproat
nélkiil, de az alabbiak
alkalmazasa mellett:

fenitoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

50 mg/nap
(naponta
egyszer)

100 mg/nap
(két
részletben
adva)

200 mg/nap
(két
részletben
adva)

300 mg/nap a 6. héten,
szlikség esetén a szokasos
400 mg/nap céladagig
emelhet6 a 7. héten, az
optimalis hatés eléréséhez
(két részletben adva)

Ha a beteg olyan gyogyszert szed, amelynek még nem ismert a farmakokinetikai kélcsonhatasa a
lamotriginnel (lasd 4.5 pont), azt a doziseszkalaciot kell alkalmazni, amely lamotrigin €s valproat egyideji

szedése esetén javasolt.

* A stabilizalo céladag a terapias valasztol fliggden valtozik.
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4. tablazat: Felnottek 18 éves kortol - a fenntarto teljes napi stabilizalo adag, bipolaris betegség

kezelése soran, az egyidejiileg adott pszichotrop készitmények vagy antiepileptikumok elhagydsa utan

A napi stabilizalo fenntarto céladag elérését kovetden az egyeéb gyogyszerek az aldbbiak szerint

elhagyhatok.
Kezelési rend Jelenlegi stabilizalo | 1. hét 2. hét 3. héttol
lamotrigin adag (a leallitassal kezdev *
(leallitas elott) egyidejiileg
kezdve)

A valproat (lamotrigin-gliikkuronidac
fliggvényében:

10 inhibitor — lasd 4.5 pont) elvonasa, az eredeti lamotrigin dozis

A valproat elvonasakor a stabilizalo | 100 mg/nap 200 mg/nap Ezt az adagot (200 mg/nap)

adag a kétszeresére emelendd, nem kell fenntartani

tullépve a hetenkénti 100 mg-os (két részletben adva)

dozisemelést

200 mg/nap 300 mg/nap 400 mg/map | Ezt az adagot

(400 mg/nap)
kell
fenntartani

Lamotrigin-gliikuronidacié induktorok elvonasa (lasd 4.5 pont), az eredeti lamotrigin dézis

fliggvényében:

Ez az adagolasi rend alkalmazandé | 400 mg/nap 400 mg/nap 300 mg/map | 200 mg/nap

a kovetkezo gyogyszerek

elhagyasakor: 300 mg/nap 300 mg/nap 225 mg/map | 150 mg/nap

fenitoin 200 mg/nap 200 mg/nap 150 mg/nap | 100 mg/nap

karbamazepin

fenobarbital

primidon

rifampicin

lopinavir/ritonavir

Olyan gydgyszerek elvonasa, amelyek NEM gatoljak vagy indukaljak jelentés mértékben a

lamotrigin-gliikuronidaciot (lasd 4.

5 pont):

Ez az adagolasi rend alkalmazando
az olyan gyogyszerek elhagyasakor,
amelyek nem gatoljak vagy
indukaljak jelentés mértékben a
lamotrigin-gliikuronidaciot

A doziseszkalacio soran elért céladagot (200 mg/nap, két részletben
adva) kell fenntartani
(100 - 400 mg/nap kozotti dozistartomany)

Ha a beteg olyan gyogyszert szed, amelynek még nem ismert a farmakokinetikai kolcsonhatasa a
lamotriginnel (lasd 4.5 pont), azt az adagolasi rendet kell alkalmazni, amely lamotrigin és valproat egyidejii

szedése esetén javasolt.

* Sziikség esetén az adag 400 mg/nap-ig emelhetd.
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3. tabldzat: Felndttek 18 éves kortol -a lamotrigin napi dozisanak modositasa, bipoldris betegség
kezelésekor, egyéb gyogyszer hozzdaddsa utdn

Nincs klinikai tapasztalat a lamotrigin napi adagjainak modositasaval kapcsolatban masféle
gyogyszerek hozzdadasa utan. Azonban az egyéb gyogyszerekkel végzett interakcids vizsgalatok
alapjan a kovetkezok ajanlhatok:

Kezelési rend Jelenlegi stabilizalo | 1. hét 2. hét 3. héttdl kezdve *
lamotrigin adag (a
(hozzaadas elott) hozz4adassal
egyidejiileg
kezdve)

Valproat (lamotrigin-gliikuronidacié inhibitor — lasd 4.5 pont) hozzaadasa, az eredeti lamotrigin dozis
fliggvényében:

Ez az adagolasi rend alkalmazandé | 200 mg/nap 100 mg/map | Ezt az adagot (100 mg/nap) kell
valproat hozzaadaskor, tekintet fenntartani
nélkiil barmely egyéb egyiitt szedett | 300 mg/nap 150 mg/nap | Ezt az adagot (150 mg/nap)
gyogyszerre kell fenntartani

400 mg/nap 200 mg/map | Ezt az adagot (200 mg/nap)

kell fenntartani

Lamotrigin-gliikuronidacié induktorok hozziaadasa olyan betegeknél, akik NEM szednek valproatot
(lasd 4.5 pont), az eredeti lamotrigin dézis fliggvényében:

Ez az adagolasi rend alkalmazando
valproat nélkil a kdvetkezo

200 mg/nap

200 mg/nap

300 mg/nap

400 mg/nap

gyogyszerek hozzaadasakor:

150 mg/nap

150 mg/nap

225 mg/nap

300 mg/nap

fenitoin

100 mg/nap

100 mg/nap

150 mg/nap

200 mg/nap

karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

Olyan gydgyszerek hozzaadasa, amelyek NEM gatoljak vagy indukaljak jelentés mértékben a
lamotrigin-gliikuronidaciot (1asd 4.5 pont):

Ez az adagolasi rend alkalmazandé | A doziseeszkalacio soran elért céladagot (200 mg/nap;
olyan gyogyszerek hozzaadasakor, | 100 - 400 mg/nap kozotti dozistartomany) kell fenntartani
amelyek nem gatoljak vagy
indukaljak jelentés mértékben a
lamotrigin-gliikuronidaciot

Ha a beteg olyan gyogyszert szed, amelynek még nem ismert a farmakokinetikai kolcsonhatasa a
lamotriginnel (lasd 4.5 pont), azt az adagolasi rendet kell alkalmazni, amely lamotrigin és valproat egyidejii
szedése esetén javasolt.

A Lamictal-kezelés ledllitasa bipoldris betegségben szenveddknél

A klinikai vizsgalatok soran, a lamotrigin hirtelen elhagyasat kovetden, a placebohoz képest nem
emelkedett meg a mellékhatasok gyakorisaga illetve sulyossaga és nem valtozott azok jellege. Ezért a
Lamictal alkalmazasa a d6zis fokozatos csokkentése nélkiil is befejezheto.

18 év alatti gyermekek és serdiilokt
A Lamictal nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara, a biztonsagossagra ¢és hatasossagra
vonatkoz6 adatok hianya miatt (1asd 4.4 pont).
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A Lamictal-lal kapcsolatos altalanos adagolasi ajanlasok kiilonleges betegcsoportokban

Hormondalis fogamzdsgatlot szedd nok

Egy etinil-6sztradiol/levonorgesztrel (30 png/150 ng) kombinacié alkalmazasa megkozelitdleg
kétszeresére novelte a lamotrigin clearance-ét, ami a lamotrigin-koncentracié csokkenéséhez vezetett.
A lamotrigin dozisbeallitasat kovetéen magasabb fenntarté adagra (akar kétszeres dozisra) is sziikség
lehet a maximalis terapias valasz eléréséhez. A tablettamentes hét soran kétszeres lamotrigin-szint
emelkedés volt megfigyelhetd. Dozisfiiggd mellékhatasok megjelenése nem zarhato ki. Ezért
elsdvonalbeli kezelésként megfontolando olyan fogamzasgatlé modszer alkalmazasa, mely soran nincs
sziikség tablettamentes hét beiktatasara (pl. folyamatos hormonalis fogamzasgatlok vagy nem-
hormonalis modszerek alkalmazasa, lasd 4.4 és 4.5 pont).

Hormonalis fogamzasgatlo-kezeles megkezdése olyan betegeknél, akik mar fenntarto adagban szedik a
lamotrigint, de NEM szednek lamotrigin-gliikuronidacio induktort:

Az esetek tobbségben a lamotrigin fenntartd adagjat akar kétszeresére kell emelni (lasd 4.4 €s

4.5 pont). Tanacsos a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasanak megkezdésétdl a lamotrigin adagjat
az egyéni klinikai valasz fliggvényében hetente 50-100 mg-mal megemelni. A dozisemelés iiteme ezt
nem haladhatja meg, hacsak a klinikai valasz nem indokol nagyobb 1éptékli emelést. A kiindulasi
lamotrigin-koncentracié fennmaradasanak igazolasa érdekében megfontolandé a lamotrigin-
szérumkoncentraciéo mérése a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasa eldtt és azutan. Ha sziikséges, a
dozist modositani kell. Azoknal a n6knél, akiknél a hormonalis fogamzasgatlo alkalmazasa soran
egyhetes inaktiv kezelési periodus van eldirva (,.tabletta-mentes hét”), a szérum lamotrigin-szintjét
ellendrizni kell az aktiv kezelés 3. hetében, azaz a tabletta alkalmazasi ciklusanak 15. és 21. napja
kozott. Ezért elsévonalbeli kezelésként megfontolando olyan fogamzasgatlo modszer alkalmazasa,
mely soran nincs szilikség tablettamentes hét beiktatasara (pl. folyamatos hormonalis fogamzasgatlok,
vagy nem-hormonalis modszerek alkalmazasa, lasd 4.4 és 4.5 pont).

Hormonalis fogamzdsgatlo-kezelés elhagyadsa olyan betegeknél, akik mar fenntarto adagban szedik a
lamotrigint, de NEM szednek lamotrigin-gliikuronidacio induktort

Az esetek tobbségében a lamotrigin fenntarté adagjanak akar 50%-os csdkkentésére is sziikség lehet
(lasd 4.4 és 4.5 pont). Tanacsos a lamotrigin napi dozisat fokozatosan csokkenteni minden héten 50-
100 mg-mal, harom hét alatt (a teljes napi dozis 25%-at meg nem haladé mértékben hetente), hacsak a
klinikai vélasz alapjan ez masképp nem javasolt. Megfontolando a lamotrigin

elhagyasa utan, a kiindulasi lamotrigin-koncentracio fenntartasanak igazolasa érdekében. Azoknal a
néknél, akik abba akarjak hagyni egy olyan hormonalis fogamzasgatld szedését, melynek alkalmazasa
soran egyhetes inaktiv kezelési periddus van eldirva (,tablettamentes hét”), a szérum lamotrigin-
szintjét ellendrizni kell az aktiv kezelés 3 hetében, azaz a tabletta alkalmazasi ciklusanak 15. és

21. napja ko6zott. A hormonalis fogamzasgatld hosszabb idére torténd elhagyasat kovetd elsd hét
folyaman nem kell mintat venni a lamotrigin-szint meghatarozas céljabol.

A lamotrigin-kezelés megkezdése olyan betegeknél, akik mar szednek hormonalis fogamzdsgatlot
A dosiseszkalaciot a szokasos adagolasi ajanlas szerint, a tablazatokban leirtak alapjan kell végezni.

A hormondalis fogamzasgatlok szedésének megkezdése és leallitasa azoknal a betegeknél, akik mar
fenntarto adagban szedik a lamotrigint, és lamotrigin-gliikuronidacio induktort is SZEDNEK :
Nem feltétleniil sziikséges a lamotrigin ajanlott fenntarté adagjahoz igazodd dézismddositas.

ldéskoruak (65 éves kor felett)

Nincs sziikség az ajanlott adagolasi rendt6l eltéré dozismodositasra. A lamotrigin farmakokinetikéja
ebben a korcsoportban nem kiilonbozik 1ényegesen a nem idds feln6tt populacioban tapasztaltaktol
(lasd 5.2 pont).

Vesekarosodads
A Lamictal veseelégtelenségben szenvedd betegeknek csak 6vatosan adhatd. Végstadiumu
veseelégtelenségben a betegek kezdd adagjait az altaluk szedett egyéb gyogyszerek dozisdhoz
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igazodva kell megallapitani. Jelent6sen csokkent vesemiikodésii betegeknél csokkentett fenntartd
dozis is hatasos lehet (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Majkarosodds

A kezdeti eszkalacios és fenntartd dozisokat altalaban koriilbeliil 50%-kal kell csdkkenteni kozepesen
sulyos (Child-Pugh B-stadium) és 75%-kal sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C-stadium). Az
eszkalacios és a fenntartd adagokat a klinikai valasznak megfelelden kell beallitani (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Boérkiiités

Beszamoltak a bort érinté mellékhatasokrol, amelyek altalaban a lamotrigin-kezelés megkezdése utan
8 héten beliil 1éptek fel. A kiiitések tobbnyire enyhék és maguktol elmulnak, bar ritkan salyos,
hospitalizaciot és a kezelés felfliggesztését sziikségessé tevoborkiiitéseket is jelentettek. Ezek kozé
tartoznak a potencialisan életveszélyes borkiiitések, mint a Stevens-Johnson-szindroma és a toxikus
epidermalis nekrolizis (lasd 4.8 pont).

A klinikai vizsgalatokba bevont, az ajanlott dozisokat kapo epilepszias felnétt betegek kdrében a
sulyos borkilités gyakorisaga megkdzelitoleg 1:500. Ezeknek az eseteknek mintegy felében
Stevens-Johnson-szindromarol szamoltak be (1:1000). A klinikai vizsgalatok soran a bipolaris
zavarban szenvedo betegeknél a sulyos borkiiités eléfordulasa hozzavetélegesen 1:1000.

Gyermekkorban nagyobb a stilyos borkiiitések kockazata, mint felnéttkorban. Tébb klinikai vizsgalat
rendelkezésre allo adatai szerint, az epilepszias gyermekek korében a korhazi kezelést igényl
borkiiitések gyakorisaga 1:300 és 1:100 kozott van.

Gyermekeknél a kiiités kezdeti képe infekcio kapcsan jelentkezo tiinetekkel téveszthetd Ossze, ezért az
orvosnak a lamotrigin-kezelésre adott reakci6 lehet6ségére is gondolnia kell, ha a gyermekek
kezelésének els6 nyolc hetében kiiités és 1az jelentkezik.

Emellett a bérkiiités altalanos kockazata feltehetden szoros 6sszefiiggésben van:

- alamotrigin nagy kezd6 adagjaival és az ajanlott dozisemelési séma tullépésével (1asd
4.2 pont)
- valproat egyidejii alkalmazasaval (lasd 4.2 pont).

Szintén 6vatosan kell eljarni olyan betegek kezelésekor, akik kortorténetében egyéb antiepileptikumok
szedése kapcsan allergia vagy boérkiiités jelentkezett, mivel ilyen betegeknél a lamotrigin-kezelést
kovetéen megkozelitdleg haromszor gyakrabban alakult ki nem sulyos borkilités, mint azoknal,
akiknek nem volt ilyen korel6zménye.

Minden beteget (felnéttet és gyermeket), akin kiiités jelentkezik, azonnal ki kell vizsgalni, és a
Lamictal szedését le kell allitani, kivéve, ha a kiiités egyértelmiien nem a lamotrigin-kezeléssel fiigg
Ossze. Nem ajanlott a lamotrigin adasat Gjrainditani olyan betegeknél, akiknél azt az el6z6ekben
alkalmazott lamotrigin-kezeléshez tarsuld borkiiités miatt allitottak le, hacsak a varhato elény nem
haladja meg egyértelmiien a kockazatot.

Borkitités valtozo mintazata szisztémas tiinetekkel (1az, lymphadenopathia, facialis oedema,
haematologiai és hepatikus rendellenességek) tarsult tulérzékenységi reakcid részeként is elofordult
(lasd 4.8 pont). A tiinetegyiittes a klinikai stilyossag széles spektrumat mutatja, és ritkan disseminalt
intravascularis coagulatiohoz, illetve tobb-szervi elégtelenséghez vezethet. Fontos megjegyezni, hogy
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a talérzékenység korai manifesztacioja (pl. laz, lymphadenopathia) akkor is jelentkezhet, ha kiiités
nem nyilvanvalo. Ilyen tiinetek vagy panaszok fellépésekor a beteget azonnal ki kell vizsgalni, és a
Lamictal-t azonnal le kell allitani, ha alternativ etiologiat nem lehet megallapitani.

A klinikai allapot romlasa és az ongyilkossag kockazata

Ongyilkossagi gondolatokat és viselkedést (szuicidalitas) jelentettek olyan betegeknél, akiket tobbféle
indikéacioban, igy epilepsziaban €s bipolaris betegségben antiepiletikumokkal kezeltek. Egy,
antiepileptikumok (koztiik lamotrigin) alkalmazasaval végzett placebo-kontrollos klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 meta-analizis a szuicid viselkedés fokozott kockazatat mutatta (1asd 5.1 pont).
Azon antiepileptikumoknal, amelyeknél ilyen adatok nem allnak rendelkezésre, az ongyilkossagi
eseményekkel kapcsolatos hasonld 6sszefliggés nem zarhat6 ki. Ezért a Lamictal-kezelés alatt a
betegeknél monitorizalni kell a szuicidalitas jeleit. A betegeket (és gondozoikat) figyelmeztetni kell,
hogy a szuicidalitas jeleinek észlelésekor forduljanak orvoshoz.

Bipolaris betegségben szenved6knél elofordulhat a depresszios tiinetek rosszabbodasa és/vagy
ongyilkossagi gondolatok és viselkedés (szuicidalitas) jelentkezése, akar kapnak gyogyszert a
bipolaris betegség kezelésre, akar nem, beleértve a Lamictal-t is. Ezért a bipolaris zavar kezelésére
Lamictal-t kapo betegeknél szorosan kell monitorizalni a klinikai allapot rosszabbodasat (ideértve 1j
tiinetek jelentkezését is) és a szuicidalitast, kiilondsen a kezelés megkezdésekor, vagy a dozis
valtoztatasakor. Egyes betegeknél, igy akik anamnézisében ongyilkosagi viselkedés vagy gondolatok
elofordultak, a fiatal felndtteknél, valamint azoknal a betegeknél, akik jelentds szuicid késztetést
mutatnak a kezelés megkezdése el6tt, nagyobb lehet az ongyilkossagi gondolatok vagy kisérletek
kockazata, ezért a kezelés alatt gondos megfigyelést igényelnek.

Megfontoland6 az adagolasi rend megvaltoztatasa, akar a gyogyszerelés leéllitasa is, azoknal a
betegeknél, akik allapotuk rosszabbodasat (beleértve 1j tiinetek jelentkezését) és/vagy szuicid
késztetés/viselkedés jelentkezését tapasztaljak, kiilondsen, ha ezek a tlinetek stlyosak, hirtelen 1épnek
fel, vagy nem tartoztak a beteg meglévé tlineteihez.

Hormonalis fogamzasgatok

A hormondlis fogamzdsgatlok hatdsa a lamotrigin hatékonysdgdra

Etinil-6sztradiol/levonorgesztrel (30 pug/150 pg) kombinacid alkalmazéasa esetén kozel kétszeresére
novekszik a lamotrigin clearance-¢, ami a lamotrigin-szintek csokkenéséhez vezet (lasd 4.5 pont). A
lamotrigin-szintek csdkkenése kdvetkeztében az epilepszias gorcs kontrolljanak megsziinését
észlelték. A dozisbeallitast kovetden a legtobb esetben magasabb fenntartd adagra (akar kétszeres
dozisra) lesz sziikség a maximalis terapias valasz elérésé¢hez. A hormonalis fogamzasgatlo elhagyasa
utan a lamotrigin clearance-e a felére csokkenhet. A lamotrigin-koncentracié emelkedése kapcsan
dozisfiiggé mellékhatasok jelentkezhetnek. A fentiekre tekintettel, a betegeket monitorozni kell.

Az olyan hormonalis fogamzasgatlo szerek alkalmazasakor, melyek adagolasa soran inaktiv kezelési
hét (,,tablettamentes” hét) beiktatasa sziikséges; szamitani kell az egyhetes inaktiv kezelés ideje alatt a
lamotrigin-szint fokozatos emelkedésére olyan n6knél, akik mar nem szednek lamotrigin-
glitkuronidacio induktort (lasd 4.2 pont). A lamotrigin-szintek ilyen nagysagrendii ingadozasa
mellékhatasok megjelenéséhez vezethet. Ezért megfontoland6 az olyan fogamzasgatld hasznalata
standard terapiaként, mely alkalmazasakor tablettamentes hét beiktatasara nincs sziikség (pl.
folyamatos hormonalis fogamzasgatlok, vagy nem-hormonalis médszerek alkalmazasa).

Mas oralis fogamzasgatlok szerek vagy hormonpo6tlo terapidk (HRT) és a lamotrigin kdlcsonhatasat
nem vizsgaltak, bar ezek is hasonlé modon befolyasolhatjdk a lamotrigin farmakokinetikai
paramétereit.

A lamotrigin hatasa a hormondlis fogamzasgatlok hatékonysagara
Egy gyogyszerkolcsonhatas vizsgalat, amelybe 16 egészséges onkéntest vontak be, azt mutatta, hogy
amikor a lamotrigint és egy hormonalis fogamzasgatlot (etinil-0sztradiol/levonorgesztrel kombinacio)
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egyidejiileg alkalmaznak, a levonorgesztrel clearance-e mérsékelten emelkedik, és megvaltozik a
szérum FSH- és LH-szintje (lasd 4.5 pont). Nem ismert az emlitett valtozasok kihatasa az ovarium
ovulécios aktivitasara. Nem zarhato ki azonban annak a lehetdsége, hogy ezek a valtozasok csokkentik
a kontraceptivumok hatékonysagat egyes betegeknél, akik hormonalis fogamzasgatlo szereket szednek
a lamotrigin mellett. Ezért a betegek figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal értesitsék orvosukat, ha a
menstruaciés ciklusukban valtozas kovetkezik be, pl. attoréses vérzés jelentkezik.

Dihidrofolat- reduktaz

A lamotrigin a dihidrofolat-reduktaz gyenge inhibitora, igy a hosszu tava kezelés soran a folsav
anyagcserével kolcsonhatasba Iéphet (1asd 4.6 pont). Azonban tartdés human alkalmazas soran a
lamotrigin nem okozott jelentds valtozast a hemoglobin-koncentracioban, az atlagos
vorosvértest-térfogatban legfeljebb 1 éves alkalmazasa alatt, sem a szérum vagy a vorosvérsejtek

crer

Veseelégtelenség

Egyszeri adagolassal végzett vizsgalatokban végstadiumu veseelégtelenségben szenved6 betegeknél a
lamotrigin plazmakoncentracidja nem valtozott szamottevéen. Szamolni kell viszont a gliikkuronid-
metabolit felhalmozddasaval. Ezért veseelégtelenségben szenvedok kezelése esetén ovatosan kell
eljarni.

Egyéb lamotrigin-tartalmt készitményt szedd betegek

Kiilon orvosi javallat hianyaban a Lamictal nem adhato egyéb lamotrigin-tartalmi készitménnyel
kezelt betegeknek.

25, 50, 100 és 200 mg tablettak:
A Lamictal tablettak segédanyaga

A Lamictal tablettak laktoz-monohidratot tartalmaznak. Ritkan el6forduld, orokletes galaktoz-
intolerancidban, lapp laktaz-hianyban vagy gliikoz-galakt6z malapszorpcioban ez a készitmény nem
szedhetd.

A gyermekek fejlédése

Nem allnak rendelkezésre adatok a gyermekek novekedésre, nemi érésére, valamint kognitiv,
emocionalis és magatartasbeli fejlodésére vonatkozoan.

Epilepsziaval kapcsolatos évintézkedések

Egyéb antiepileptikumokhoz hasonldéan a Lamictal hirtelen leallitasa is megvonasos gorcsoket valthat
ki. Kivéve az olyan eseteket, amikor biztonsagossagi megfontolasok (példaul borkiiités jelentkezése)
nem teszik sziikségessé a hirtelen leallitast, a Lamictal dozisat fokozatosan, 2 hét alatt kell leépiteni.

Vannak olyan irodalmi adatok, melyek szerint a sulyos epilepszias gorcsok, beleértve a status
epilepticust is, rhabdomyolysishez, tobbszervi elégtelenséghez és disseminalt intravascularis
coagulopathiahoz vezethetnek, esetenként halalos kimenetellel. Hasonlo esetek a lamotrigin
alkalmazasaval kapcsolatban is el6fordultak.

El6fordulhat a géresrohamok gyakorisaganak klinikailag jelentds rosszabbodasa, javulas helyett.
Azoknal a betegeknél, akiknél tobbféle gorcstipus jelentkezik, az egyik gorcstipusnal észlelt

gorcskontroll elényét kell mérlegelni egy masik gorcstipus barmilyen rosszabbodasaval szemben.

A mioklénusos gorcsok lamotrigin hatasara rosszabbodhatnak.
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Az adatokbol feltételezni lehet, hogy az enziminduktorokkal kombinacidban tortén6 alkalmazas
kevésbé hatasos, mint a nem-enziminduktor antiepileptikumot tartalmaz6 kombinaciok. Ennek az oka
nem ismert.

Azok koziil a gyermekek koziil, akik tipusos absence rohamok kezelésére kapjak a lamotrigint, nem
mindegyiknél tarthaté fenn a hatasossag.

Bipolaris betegséggel kapcsolatos évintézkedések

18 év alatti gyermekek és serdiilok
Stlyos depresszidban és egyéb pszichiatriai betegségben szenvedd gyermekek és serdiil6k
antidepresszans kezelése a szuicid gondolkodas és viselkedés fokozott kockazataval jar.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat csak felnétteken végeztek.

Kimutattak, hogy a lamotrigin metabolizmusaért az UDP-gliikuronil-transzferaz enzimek feleldsek.
Nincs bizonyiték arra, hogy a lamotrigin klinikailag jelentds mértékben serkentené vagy gatolna a maj
oxidativ gyogyszermetabolizald enzimeit, és nem valdszinti, hogy kdlcsonhatés 1épne fel a lamotrigin
¢s a citokrom P450 enzimen metabolizalodo gyogyszerek kozott. A lamotrigin sajat metabolizmusat
indukalhatja, de ez a hatasa mérsékelt, és nem valdszinii, hogy klinikai kdvetkezménye lenne.

6. tablazat: Egyeb gyogyszerek hatdsa a lamotrigin glitkuronidaciojara

A lamotrigin A lamotrigin A lamotrigin
gliikkuronidacidjat jelentdsen | gliikuronidacidjat jelentésen | gliikuronidacidjat
gatlo gyogyszerek indukalé gyoégyszerek jelentésen nem gatlo és
nem indukalé gyégyszerek
Valproat Fenitoin Oxkarbazepin
Karbamazepin Felbamat
Fenobarbital Gabapentin
Primidon Levetiracetam
Rifampicin Pregabalin
Lopinavir/ritonavir Topiramat

Etinilosztradiol/levonorgesztrel | Zonizamid
kombinacid*

Litium

Bupropion

Olanzapin

*Egyéb hormonalis fogamzasgatlo készitményt és hormonpdtlo kezelést nem vizsgaltak, bar
valoszinlileg azok is hasonloan hatnak a lamotrigin farmakokinetikai paramétereire (lasd 4.2 és
4.4 pont).
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Kolesonhatasok antiepileptikumokkal

A lamotrigin gliikuronidaciojat gatlod valproat csokkenti a lamotrigin metabolizacidjat, és majdnem
kétszeresére noveli annak atlagos felezési idejét. Olyan betegeknél, akik egyidejlileg valproatot
szednek, a megfeleld kezelési rend eldirasai szerint kell eljarni (1asd 4.2 pont).

Bizonyos antiepileptikumok (mint a fenitoin, karbamazepin, fenobarbital és primidon), melyek
indukaljak a maj gyogyszermetabolizald enzimeit, ugyanugy indukaljak a lamotrigin
glitkuronidaciojat, és fokozzak a lamotrigin metabolizmusat. Az olyan betegek esetén, akik
egyidejlleg fenitoin-, karbamazepin-, fenobarbital-, vagy primidon-terapidban részesiilnek, az ide
vonatkozoé kezelési rend eldirasai szerint kell eljarni (1asd 4.2 pont).

Karbamazepint szed6 betegeken a lamotrigin bevezetését kovetden leirtak kézponti idegrendszeri
eseményeket, igy szédiilést, ataxiat, diplopiat, homalyos latast és hanyingert. Ezek az események
altalaban megsziinnek, ha a karbamazepin do6zisat csokkentik. Hasonlo hatast tapasztaltak egy, a
lamotrigin és oxkarbazepin egyiittadasat értékelo, egészséges onkénteseken végzett klinikai
vizsgalatban, de az adag csokkentését nem vizsgaltak.

Vannak irodalmi adatok a lamotriginszintek csokkenésérél, amikor a lamotrigint oxkarbazepinnel
kombindcioban adtak. Azonban egy egészséges felnétt onkénteseken végzett prospektiv vizsgalatban,
amelyben 200 mg lamotrigint és 1200 mg oxkarbazepint adagoltak, az oxkarbazepin nem valtoztatta
meg a lamotrigin metabolizmusat, illetve a lamotrigin nem valtoztatta meg az oxkarbazepin
metabolizmusat. Ezért azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg oxkarbazepin-kezelést is kapnak, a
valproat nélkiili és lamotrigin-glitkuronidaci6 induktor nélkiili kiegészité lamotrigin-kezelési rendet
kell alkalmazni (lasd 4.2 pont).

Egy egészséges onkénteseken végzett vizsgalatban az egylittadott felbamat (naponta kétszer 1200 mg)
¢és lamotrigin (naponta kétszer 100 mg 10 napon at), latszélag nem volt jelentds klinikailag hatassal a
lamotrigin farmakokinetikajara.

Az olyan betegek plazmaszintjeinek retrospektiv értékelése alapjan, akik a lamotrigint gabapentinnel
egyiitt vagy anélkiil szedték, nem tiinik ugy, hogy a gabapentin megvaltoztatna a lamotrigin
latszolagos clearance-ét.

crer

értékelésével vizsgaltak placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban. Ezek az adatok arra utalnak, hogy
sem a lamotrigin nem befolyasolja a levetiracetam fannakokinetikajat, sem a levetiracetam a
lamotriginét.

Az egyidejiileg alkalmazott pregabalin (naponta haromszor 200 mg) nem befolyasolta a lamotrigin

srer

crer

kdvetkeztében a topiramat-koncentraciok 15%-kal megemelkedtek.
Egy epilepszias betegeken végzett vizsgalatban a zonizamid (napi 200-400 mg) 35 napon keresztiil

torténd egylittadasa lamotriginnel (napi 150-500 mg), nem befolyasolta jelentésen a lamotrigin
farmakokinetikajat.

crcr

crer

antiepileptikumot nem szoritja ki a fehérjeko6tdé helyekrol.

58



Kolesonhatasok egyéb pszichoaktiv szerekkel

20 egészséges onkéntesnél a 6 napig naponta kétszer adagolt 2 g vizmentes litium-gliikonat
farmakokinetik4jat nem valtoztatta meg az egylittadott napi 100 mg lamotrigin.

Bupropion tobbszori per os adagolasa nem befolyasolta 1ényegesen a lamotrigin egyszeri adagjanak
farmakokinetikajat 12 egyénben, csak a lamotrigin-gliikkuronid AUC-értéke emelkedett csekély
mértékben.

Egy egészséges onkénteseken végzett vizsgalatban 15 mg olanzapin a lamotrigin AUC- és C,y,,, értékeét
atlagosan 24%-kal, illetve 20 %-kal csokkentette. Egy ilyen mértéki hatasnak altalaban nincs klinikai
jelentésége. A lamotrigin 200 mg adagban nem befolyasolta az olanzapin farmakokinetikajat.

A lamotrigin 400 mg/nap tobbszdri oralis adagolasa mellett, nem volt szignifikans hatassal a
riszperidon egyetlen 2 mg-os adagjanak egyszeri dozisu farmakokinetikéjara, 14 egészséges felnott
onkéntesnél. A 2 mg riszperidon lamotriginnel torténd egyiittadasat kdvetden, a vizsgalt 14 onkéntes
kozil 12 egyén jelzett almossagot, mig a csak riszperidont szedé 20-bol csak egy; csak lamotrigin
szedése esetén nem jelentettek almossagot.

In vitro kisérletek azt mutattak, hogy a lamotrigin elsdédleges metabolitjanak, a 2-N-gliikuronidnak a
képzodését csak minimalisan gatolta az egyiittes inkubalas amitriptilinnel, bupropionnal,
klonazepammal, haloperidollal vagy lorazepammal. Ezek a kisérletek arra is engednek
kovetkeztetetni, hogy a lamotrigin metabolizmusat nem valdszindi, hogy gatolta volna a klozapin, a
fluoxetin, a fenelzin, a riszperidon, a szertralin vagy a trazodon. Tovabba, a bufuralol metabolizmusara
vonatkozdan emberi maj mikroszomalis preparatumokon végzett vizsgalatok arra utaltak, hogy a
lamotrigin nem csdkkenti az elsésorban a CYP2D6 utjan eliminalodo gyogyszerek clearance-¢t.

Kolcsonhatdsok hormonalis fogamzasgatlokkal

A hormondlis fogamzdsgadtlok hatdsa a lamotrigin farmakokinetikdjdra

Egy 16 onkéntes né bevonasaval végzett vizsgalatban egy 30 ug etinilsztradiolt és 150 pg
levonorgesztrelt tartalmazo kombinalt oralis fogamzasgatlo tabletta hatasara a lamotrigin oralis
clearance értéke koriilbeliil kétszeresére emelkedett, ennek kovetkeztében a lamotrigin AUC-értéke
atlagosan 52%-kal, C,.-€rtéke pedig 39%-kal csokkent. A szérum lamotrigin-koncentraciok az
inaktiv kezelés hetében (igy a "tablettamentes" héten) emelkedtek, igy az inaktiv kezelési hét végére a
lamotrigin bevétele elétti koncentraciok altalaban a kozel kétszeresét tették ki az egyiittes adagolas
alattinak (1asd 4.4 pont). Pusztan a hormonalis fogamzasgatlok hasznalatara tekintettel nem sziikséges
a lamotrigin ajanlott doziseszkalacids utmutatdjan valtoztatni, azonban a legtobb esetben sziikség lehet
a lamotrigin fenntarté adagok emelésére vagy csokkentésére, amikor a hormonalis fogamzasgatlo
alkalmazasat megkezdik vagy leallitjak (lasd 4.2 pont).

A lamotrigin hatasa a hormondlis fogamzasgatlok farmakokinetikajdra

Egy 16 onkéntes né bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban, dinamikus egyensulyi allapotban, a
lamotrigin 300 mg-os dozisa nem volt hatassal a kombinalt oralis fogamzasgatlo etinildsztradiol
komponensének farmakokinetikajara. A levonorgesztrel komponens oralis clearance-ének mérsékelt
emelkedését figyeltek meg, ami a levonorgesztrel AUC- és C,-értékeinek atlagosan 19%-os, ill.
12%-0s csdkkenését eredményezte. A vizsgalat alatt a szérum FSH-, LH- és 6sztradiol-értékek
mérései arra utaltak, hogy néhany n6 esetében a petefészek hormonalis aktivitasanak szuppresszidja
csokkent, habar a szérum progeszteron-értékek mérése azt jelezte, hogy a 16 né egyikében sem fordult
el6 hormonalisan igazolhat6 ovulacid. A levonorgesztrel-clearance mérsékelt emelkedésének és a
szérum FSH- és LH-valtozasoknak a hatasa a petefészek ovulacios aktivitdsara nem ismert (lasd

4.4 pont). A lamotrigin 300 mg/nap-t6l eltérd dozisainak hatasat nem vizsgaltak, és egyéb noi
hormonkészitményekkel sem torténtek vizsgalatok.
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Kolesonhatasok egyéb gybdgyszerekkel

Egy 10 onkéntes férfi bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban a rifampicin megndvelte a lamotrigin
clearance-¢t, és a gliikuronidacioért felelds majenzimek indukcidjanak kovetkeztében csokkentette a
lamotrigin felezési idejét. Az egyidejlileg rifampicinnel kezelt betegeknél a lamotrigin és a
glikkuronidaciot indukald szerek egyiittes adasara vonatkozo kezelési rend alkalmazando (lasd

4.2 pont).

Egy egészséges onkénteseken végzett vizsgalatban a lopinavir/ritonavir megkozelitéleg felére

crer

kovetkeztében. Azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg lopinavir/ritonavir kezelést kapnak, a
megfeleld kezelési rend alkalmazando (lasd 4.2 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

Az antiepileptikumokkal kapcsolalos altalanos kockazat

A fogamzoképes korti néket szakorvosi tanacsadasban kell részesiteni. Ha a beteg terhességet tervez,

az antiepileptikus kezelés sziikségességét gondosan mérlegelni kell. Az epilepszia miatt kezelt n6knél
kertilni kell az antiepileptikus kezelés hirtelen leallitasat, mert ez attéréses gorcsoket okozhat, ami az

anyara és a magzatra nézve is sulyos kovetkezményekkel jarhat.

Antiepileptikumokkal kezelt anyak gyermekeinél kétszer-haromszor nagyobb a velesziilett fejodési
rendellenességek kockazata, az atlagos populacioban varhatd, kb. 3%-os incidencidhoz képest. A
leggyakrabban jelentett rendellenességek az ajakhasadék, a cardivascularis malformatiok és a
veldcs6zarodasi rendellenességek. Tobbféle antiepileptikummal végzett kezelés esetén nagyobb a
congenitalis malformatiok kockazata, ezért ha lehetséges, monoterapiat kell alkalmazni.

A lamotriginnel kapcsolatos kockazat

Terhesség
Osszesen mintegy 2000, a terhesség alatt lamotrigin-kezelésben részesiilt nd bevonasaval végzett

epidemiologiai vizsgélatok alapjan nem zarhato ki a velesziiletett fejlddési rendellenességek
kockazatanak novekedése. Egy regiszter az archasadékok el6fordulasi gyakorisaganak ndvekedésérdl
szamolt be. Ezt a megfigyelést mashonnan szarmazé adatok nem erésitették meg. Allatkisérletes
vizsgalatok fejlédési rendellenességet okozo hatasra utalnak (lasd 5.3 pont).

Ha a Lamictal-terapiat a terhesség alatt is folytatni kell, akkor a lehet6 legalacsonyabb terapias dozis
javasolt.

A lamotrigin kismértékben gatolja a dihidrofolsav-reduktaz enzim aktivitasat, ezért a folsavszint
csokkentése elméletileg fokozhatja az embrio-foetalis karosodasok kockazatat (1asd 4.4 pont).
Terhesség tervezésekor, illetve korai terhességben mérlegelhetd folsav adagolasa.

A terhesség alatt bekovetkezo élettani valtozasok befolyasolhatjak a lamotrigin szintjét és/vagy
terapias hatasat. Terhesség idején a lamotrigin plazmaszintjének csokkenésérol és a gorcskontroll
megsziinésének lehetséges kockazatarol szamoltak be. Sziilés utan a lamotrigin-szintek gyors
emelkedése varhatd, dozisfiiggd mellékhatasok kockazatat okozva. Ezért a lamotrigin plazmaszintjét a
terhesség alatt és utan; illetve roviddel a sziilés utan is monitorozni kell. Sziikség esetén a dozist
modositani kell, hogy a lamotrigin plazmakoncentracidja a terhesség eldtti szinten maradjon. Emellett
a dozisfiiggd mellékhatasok monitorozasa a sziilés utan is sziikséges.

Szoptatas
Az adatok szerint a lamotrigin kivalasztodik az anyatejbe. Egyes szoptatott csecsem6knél a lamotrigin

szérumkoncentracioja elérheti azt a szintet, amely mellett farmakoldgiai hatasok fordulhatnak eld.
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A szoptatas varhat6 elonyeit kell mérlegelni a csecsemon jelentkez6 esetleges mellékhatasok
kockazataval szemben. Ha az asszony ugy dont, hogy szoptatni fog, akkor a csecsemot gondosan
ellendrizni kell a mellékhatasok szempontjabol.

Fertilitas
Az allatkisérletekben a lamotrigin nem csokkentette a fertilitast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Mivel a reakciokat tekintve egyéni kiilonbségek tapasztalhatok minden antiepileptikum-kezelés esetén,
a Lamictal-t szed6 epilepszids betegek beszéljék meg orvosukkal az epilepszia és a gépjarmiivezetés
specifikus kérdéseit.

A gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességek tekintetében nem folytattak
vizsgalatokat. Két, dnkénteseken végzett vizsgalat kimutatta, hogy a lamotrigin a vizualis, a finom
motorikus koordinaciora, illetve a szemmozgasra, testtartasra kifejtett hatasa, valamint szubjektiv
szedativ hatasa nem kiilonbozott a placeboétol. A lamotrigin klinikai vizsgalatai kapcsan neurologiai
jellegli mellékhatasként szédiilést, kettdslatast jelentettek. Ezért a betegek gy6zodjenek meg arrol,
hogy milyen hatassal van rajuk a Lamictal-kezelés, miel6tt gépjarmiivet vezetnének vagy gépek
kezeléséhez kezdenének.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az eddig rendelkezésre all6 adatok alapjan az epilepsziaban, ill. bipolaris zavarban észlelt
mellékhatasok kiilon vannak csoportositva. A lamotrigin mellékhatas-profiljanak attekintéséhez
azonban mindkét csoportot figyelembe kell venni.

A nemkivanatos hatasok a kovetkez6 megallapodas szerint vannak osztalyozva: nagyon gyakori
(> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000),
nagyon ritka (< 1/10 000).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Epilepszia

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: hematologiai eltérések mint neutropenia,leukopenia, anaemia, thrombocytopenia,
pancytopenia, aplasticus anaemia, agranulocytosis.

A hematoldgiai eltérések tarsulhatnak a tulérzékenységi szindromahoz vagy jelentkezhetnek attol
fiiggetlendil is (lasd Immunrendszeri betegségek és tiinetek**).

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: talérzékenységi szindroma™** (olyan tiinetekkel, mint 1az, lymphadenopathia,
facialis oedema, hematologiai és hepatologiai rendellenességek, disseminalt
intravascularis coagulatio és tobbszervi elégtelenség).

**Borkititést észleltek tulérzékenységi szindroma részeként is, amihez kiilonféle szisztémas tiinetek is
tarsultak, mint példaul laz, lymphadenopathia, facialis oedema, hematologiai és hepatologiai
rendellenességek. Ez a tiinetegyiittes klinikai stlyossagat tekintve igen valtozo lehet. és ritkan
disseminalt intravascularis coagulatiohoz és tobbszervi elégtelenséghez is vezethet. Fontos
megjegyezni, hogy a talérzékenység korai manifesztacioi (pl. 14z, lymphadenopathia) exanthema
nélkiil is jelentkezhetnek. Az ilyen tiinetek megjelenésekor a beteg allapotat tjra kell értékelni, a
Lamictal-kezelést abba kell hagyni, ha alternativ aetiologia nem allapithaté meg.
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Pszichidatriai korképek
Gyakori: agresszi0, irritabilitas.
Nagyon ritka: konfu1zio, hallucinacio, tic.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Monoterapiaval végzett klinikai vizsgalatokban:
Nagyon gyakori: fejfajas.

Gyakori: somnolentia, szédiilés, tremor, insomnia.
Nem gyakori: ataxia
Ritka: nystagmus.

Egyéb klinikai vizsgalalok soran:

Nagyon gyakori: somnolentia, ataxia, szédiilés, fejfajas.

Gyakori: nystagmus, tremor, insomnia.

Nagyon ritka: agitatio, mozgaszavarok, a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa,
extrapyramidalis hatasok, choreoathetosis, a gorcsgyakorisag ndvekedése.

Vannak arra vonatkozo jelentések, hogy a lamotrigin ronthatja a parkinsonos tiineteket a mar fennalld
Parkinson-kor esetén, és egyes esetekben ilyen betegségben nem szenvedoknél is eléfordultak
extrapyramidalis hatdsok €s choreoathetosis.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Monoterapiaval végzett klinikai vizsgalatokban:
Nem gyakori: diplopia, homalyos latas.

Egyéb klinikai vizsgalalok soran:
Nagyon gyakori: diplopia, homalyos latas.
Ritka: conjunctivitis.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Monoterapiaval végzett klinikai vizsgalatokban:
Gyakori: hanyinger, hanyas, hasmenés.

Egyéb klinikai vizsgalatok soran:
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas.
Gyakori: hasmenés.

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek
Nagyon ritka: majelégtelenség, hepaticus dysfunctio, a majfunkcios értékek
emelkedése.

A majmiikodés zavara altalaban a talérzékenységi szindroma részeként fordul eld, de elvétve a
talérzékenység nyilvanvalé jelei nélkiil is el6fordul.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Nagyon gyakori: borkitités.

Ritka: Stevens-Johnson-szindroma.
Nagyon ritka: toxicus epidermalis necrolysis.

Kettos-vak, kiegészitd klinikai vizsgalatokban a lamotrigint szedd betegek 10%-anal fordult el6
borkitités, mig a placebot szed6k 5%-anal. Exanthema miatt a lamotrigin-kezelést a betegek 2%-anal
kellett leallitani. A kititések, amelyek altalaban maculopapulosus megjelenéstiek, rendszerint a kezelés
megkezdése utan 8 héten beliil jelentkeznek, és a lamotrigin elhagyasa utan elmulnak (1asd 4.4 pont).

Stlyos, potencialisan életveszélyes exanthemat, igy Stevens-Johnson-szindromat és toxikus
epidermalis nekrolizist (Lyell-szindroma) jelentettek. Bar a legtobb beteg a lamotrigin elhagyasat
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kdovetéen meggyogyul, néhany betegnél irreverzibilis hegesedés alakul ki, és ritkan halalos kimenetelii
esetek is eléfordulnak (lasd 4.4 pont).

A borkiiités altalanos kockazata feltehetden szoros Osszefiiggésben van:
- alamotrigin nagy kezd6 adagjaival és az ajanlott dozisemelési séma tallépésével (lasd
4.2 pont).
- valproat egyidejii alkalmazasaval (1asd 4.2 pont).

Borkititést tilérzékenységi szindroma részeként is jelentettek, amelyhez kiilonféle szisztémas tiinetek
is tarsultak (1asd Immunrendszeri betegségek és tiinetek™*).

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei
Nagyon ritka: lupus-szerii reakciok

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Gyakori: faradtsag.

Bipolaris zavar

Az alabb felsorolt nemkivanatos hatasokat egyiitt kell értékelni az epilepszia kezelése soran
észleltekkel, a lamotrigin teljes mellékhatas-profiljanak attekintéséhez.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Bipolaris betegségben végzett klinikai vizsgalatokban:
Nagyon gyakori: fejfajas.

Gyakori: izgatottsag, aluszékonysag, szédiilés.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Bipolaris betegségben végzett klinikai vizsgalatokban:
Gyakori: szajszarazsag

A bor és a bératti szévet betegségei és tiinetei
Bipolaris betegségben végzett klinikai vizsgalatokban:
Nagyon gyakori: borkitités.

Ritka: Stevens-Johnson-szindroma.

Az 6sszes, lamotriginnel bipolaris betegségben végzett (kontrollos és nem kontrollos) vizsgalatot
figyelembe véve, az érintettek 12%-anal fordult elé exanthema. Ugyanakkor bipolaris zavarban
szenvedd betegeken végzett kontrollos vizsgélatokban a lamotrigint kapo betegek 8%-anal, és a
placebodt szed6k 6%-anal jelentkezett borkitités.

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei
Bipolaris betegségben végzett klinikai vizsgalatokban:
Gyakori: arthralgia.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Bipolaris betegségben végzett klinikai vizsgalatokban:
Gyakori:  fajdalom, hatfajés.

4.9 Tuladagolas

Tinetek és jelek

Beszamoltak a maximalis terapids adag 10-20-szorosanak akut bevételérdl is. A taladagolas
kovetkezményeiként nystagmust, ataxiat, tudatzavart és komat észleltek.
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Kezelés

Tuladagolas esetén a beteget korhazba kell szallitani, és megfeleld tamogatd kezelésben kell
részesiteni. Ha sziikséges, a felszivodas csokkentését célzo kezelést (aktiv szén, hashajtod vagy
gyomormosas) kell alkalmazni . Nincs tapasztalat a hemodializissel a tuladagolas kezelésében. Hat,
veseelégtelenségben szenvedo onkéntes szervezetébol 4 6ras hemodializissel a lamotrigin 20%-at
lehetett eltavolitani (lasd 5.2 pont).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: egyéb antiepileptikumok, ATC-kod: NO3A X09

Hatasmechanizmus

A farmakoldgiai vizsgalatok arra utalnak, hogy a lamotrigin, hasznalat- és fesziiltségfiiggéen blokkolja
a fesziiltségfiiggd natrium-csatornakat. Blokkolja a tartos repetitiv idegsejt-impulzusokat és gatolja a
glutamat (az epilepszias gorcsok kivaltasaban kulcsszerepet jatszo aminosav) felszabadulasat. Ezek a
hatasok valoszintileg hozzajarulnak a lamotrigin antikonvulziv tulajdonsagaihoz.

Ezzel ellentétben, a bipolaris zavarban kifejtett terapias hatds mechanizmusat még nem allapitottak
meg, azonban a fesziiltségfiiggd natrium-csatornakkal torténé kdlesonhatasnak valosziniileg fontos

Szerepe van.

Farmakodinamias hatasok

A gyogyszerek kdzponti idegrendszeri hatasat vizsgalo tesztekben az egészséges Onkénteseknek adott
240 mg lamotrigin hatdsa nem kiilonb6zott a placeboétol, mig 1000 mg fenitoin és 10 mg diazepam
egyarant jelentdsen rontotta a finom vizualis motoros koordinacidt és a szemmozgasokat, fokozta a
testtartasi bizonytalansagot, és szubjektiv szedativ hatasok jelentkeztek.

Egy masik vizsgalatban a karbamazepin egyszeri, 600 mg-os per os adagja jelentdsen rontotta a finom
vizualis motoros koordinaciot és a szemmozgasokat, ugyanakkor egyarant fokozta a testtartasi
bizonytalansagot és a pulzusszamot, mig a lamotrigin hatasa 150 mg-os és 300 mg-os adagokban nem
kiilonb6z6tt a placeboétol.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag 1-24 honapos gyermekeknél

A kiegészitd terapia hatasossagat és biztonsagossagat értékelték parcilis rohamokban szenved6 1-24
hénapos betegeknél, egy kis kettés-vak placebo-kontrollos megvonasi vizsgalatban. A kezelést 177
betegnél kezdték meg, hasonld dozisbeallitasi séma szerint, mint amelyet a 2-12 éves gyermekeknél
alkalmaznak. A 2 mg-os tabletta a legkisebb elérheté Lamotrigin hataserdsség, ezért néhany esetben a
standard adagolasi sémat adaptaltak a dozisbeallitasi idoszakban (pl. masodnaponként egy 2 mg-os
tablettat adva, amikor a szdmitott adag kevesebb volt mint 2 mg). A szérumszintet a titralas 2. hetének
a végén mérték, ¢és a kovetkez6 adagokat vagy csokkentették, vagy nem emelték, ha a koncentracio
meghaladta a 0,41 pug/ml-t, vagyis a felnotteknél ebben az idépontban vart koncentracidt. Néhany
betegnél a 2. hét végére akar 90%-kal is csdkkenteni kellett az adagot. 18, a kezelésre reagald beteget
(a tobb gorcsgyakorisag mint 40%-o0s csokkenése) randomizaltak placebo-kezelésre vagy a lamotrigin
folytatasara. A sikerteleniil kezelt betegek aranya 84% (16/19 egyén) volt a placebo karon, és 58%
(11/19 egyén) a lamotrigin karon. A kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans: 26,3%, CI195% -
2,6% <> 50,2%, p=0,07.

Osszesen 256, 1-24 hénapos koru beteg kapott lamotrigint 1-15 mg/ttkg/nap adagban, legfeljebb
72 héten keresztiil. A lamotrigin biztonsagossagi profilja 1-24 honapos korti gyermekeknél hasonlo
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volt, mint az idésebb gyermekeknél, kivéve azt, hogy a gorcsok klinikailag jelentés mértékii (>=50%)
rosszabbodasa gyakrabban fordult el a két évesnél fiatalabbaknal (26%), 6sszehasonlitva az idésebb
gyermekekkel (14%).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag Lennox-Gastaut-szindromaban

Nincsenek adatok a Lennox-Gastaut-szindromahoz tarsulod gorcsrohamok esetén alkalmazott
monoterapiara vonatkozoan.

Klinikai hatasossag bipolaris betegségben szenvedOk kedélyallapot kilengéseinek megelézésében

Két vizsgalatban értékelték a lamotrigin hatasossagat a kedélyallapot kilengéseinek megelézésében, 1.
tipust bipolaris zavarban szenvedo betegeknél.

A SCAB2003 jelzésu, multicentrikus, kettds-vak, kettdsen maszkirozott placebo- és litium-kontrollos,
randomizalt, fix dozisu vizsgalatban a depresszio €s/vagy a mania relapszusdnak és kiujulasanak
hosszl tava megeldzését értékelték olyan I. tipust bipolaris zavarban szenved6knél, akiknél nemrégen
zajlott le vagy éppen fennallt egy major depressziv epizéd. Miutan allapotukat lamotrigin-
monoterapiaval vagy kiegészitd kezeléssel stabilizaltak, a betegeket randomizalt modon a kovetkezo 5
kezelési csoport egyikébe soroltak: lamotrigin (50, 200, 400 mg/nap), litium (0,8-1,1 mMol/l
szérumszintek) vagy placebo, maximalisan 76 hétig (18 honapig). A primer végpont a "Time to
Intervention for a Mood Episode (TIME)" volt, amikor a beavatkozas tovabbi kiegészitd
farmakoterapia vagy elektrokonvulziv kezelés (ECT) volt. A SCAB2006 jelzésti vizsgalat hasonld
elrendezésii volt mint a SCAB2003, de annyiban kiilonb6zott a SCAB2003 vizsgalattdl, hogy
rugalmas lamotrigin adagolast értékelt (100-400 mg/nap), és olyan 1. tipusu bipolaris zavarban
szenvedod betegek vettek részt benne, akiknél nemrégen zajlott le vagy éppen fennalt egy manias
epizod. Az eredményeket a 7. tablazat mutaja be.

7. tablazat: A bipolaris betegségben szenvedok kedélyallapot kilengéseinek megeldzésében a
lamotrigin hatdsossagat értékelo vizsgalatok eredményeinek osszegzése

‘A 76. héten eseménymentes betegek ,,aranya”

SCAB2003 vizsgalat SCAB2006 vizsgalat
Bipolaris I. betegség Bipolaris 1. betegség
Bevonasi kritérium Major depresszios epizod Major manias epizod
Lamotrigin| Litium Placebo Lamotrigin | Litium Placebo
Intervencid-mentes 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
p-érték Log rank 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
teszt
Depresszio-mentes 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
p-érték Log rank 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
teszt
Mania-mentes 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
p-érték Log rank 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
teszt

Az els6 depresszios epizodig eltelt id6 és az elsé manids epizodig eltelt id tdmogatd elemzésében a
lamotriginnel kezelt betegeknél szignifikdnsan hosszabb id6 telt el az elsé depresszids epizodig, mint a
placebot kapoknal, mig a kezelések kdzott a manias/hipomanias vagy kevert epizodokig eltelt id6
tekintetében nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség.




A hangulatstabilizal6 gydgyszerekkel kombinacioban alkalmazott lamotrigin hatasossagat nem
vizsgaltak kielégité modon.

A szuicidalitas elemzése

Az dngyilkossagi gondolatok és viselkedés eléfordulasat placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok
Osszesitett elemzésével értékelték, amelyek soran Osszesen 6467 beteget kezeltek tobb indikacidban.

A bipolaris betegség vizsgalatok alcsoportjaban az események eléfordulasa szamszertileg, de nem
statisztikailag szignifikansan, nagyobb volt a lamotrigin csoportban (29/1212 [2,4%]), mint a placebo
csoportban (19/1054 [1,8%]). A pszichiatriai indikaciok Gsszesitett értékelésében az események a
lamotriginnel kezelt betegeknél gyakoribbak voltak a kezelés els6 honapjaban. A viselkedéssel
kapcsolatos események gyakoribbak voltak a férfiaknal.

Az epilepszia vizsgalatok alcsoportjaban az események eléforduldsa szempontjabol nem volt
statisztikailag szignifikans kiilonbség a lamotrigin és a placebo kozott. Jollehet az 6ngyilkossagi
gondolatokkal és viselkedéssel kapcsolatos események szama tal alacsony volt (a lamotriginnél
6/1073 [0,6%] és a placebonal 2/805 [0,3%]) ahhoz, hogy egyértelmii sszehasonlitast lehessen tenni a
kezelési csoportok kozott, az ebbdl a lamotrigin elemzésbdl nyert relativ el6fordulas 6sszhangban van
az antiepileptikumok csoportjaval kapcsolatban leirtakkal (lasd 4.4 pont).

A lamotrigin a sziv ingeriiletvezetését befolyasold hatasanak vizsgalata

Egy egészséges feln6tt onkéntesek bevonasaval végzett vizsgalatban a lamotrigin ismételt dozisainak
(napi 400 mg-ig) a sziv ingeriiletvezetésére gyakorolt hatasat vizsgaltak, 12-clvezetésit EKG
elemzéssel. A lamotriginnek nem volt klinikailag szignifikans hatasa a QT-szakaszra, a placebohoz
viszonyitva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A lamotrigin gyorsan ¢és teljesen felszivodik a bélbol, jelentdsebb first-pass metabolizmus nélkil. A
plazma-csucskoncentracié a lamotrigin per os adagolasa utan 2,5 ora alatt alakul ki. A maximalis
koncentracio eléréséhez sziikséges id6 kissé megnyulhat étkezés utani bevétel esetén, de a felszivodas
mértéke nem valtozik. A dinamikus egyenstlyi allapotban mért maximalis koncentracio jelentds
egyének kozotti kiilonbséget mutat, azonban az egy adott betegnél ismételten mért koncentraciok csak
kismértékben variabilisak.

Eloszlas

A lamotrigin 55%-ban kotédik a plazmafehérjékhez; nagyon valosziniitlen, hogy plazmafehérjékrol
torténd leszoritasa toxicitast okozna.

Eloszlasi térfogata 0,92-1,22 l/ttkg.

Metabolizmus

A lamotrigin metabolizmusaért az UDP-gliikuronil-transzferaz enzimeket tartjak felelésnek.

A lamotrigin méréskelten, az adagtdl fiiggd modon indukalja sajat metabolizmusat. Azonban nincs
arra vonatkoz6 bizonyiték, hogy a lamotrigin befolyasolna egyéb antiepileptikumok

farmakokinetikajat, tovabba az adatok tantsaga szerint a lamotrigin és a citokrém P450 enzimek altal
metabolizalt gyogyszerek k6zott nem valoszinii, hogy kdlcsonhatas jelentkezne.
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Eliminacid

Egészséges egyénekben a latszolagos clearance hozzavetolegesen 30 ml/perc. A lamotrigin
clearance-ben foként a metabolizmusnak van szerepe, ezutdn a vizelettel gliikkoronid-konjugalt
metabolit formajaban iiriil. A lamotrigin kevesebb mint 10%-a valasztodik ki valtozatlan forméaban a
vizeletbe. A lamotrigin-szarmazékok minddssze 2%-ban iiriilnek a széklettel. A clearance és a felezési
1d6 nem fiigg a dozistol. A latszolagos plazma felezési id6 egészséges felndtteknél kb 33 ora (14-

103 ora kozotti tartomanyban). Egy Gilbert-szindromaban szenvedd betegeken végzett vizsgalatban a
latszolagos clearance-et 32%-kal alacsonyabbnak talaltak, mint a kontrollcsoportban, de az értékek az
atlagpopulaciora jellemzo6 hatarokon beliil maradtak.

A lamotrigin felezési idejét nagymértékben befolyasoljak az egylitt szedett gydgyszerek. Az atlagos
felezési 1d6 korilbeliil 14 orara csokken, ha a lamotrigint gliikuronidacié-induktorokkal, pl.
karbamazepinnel vagy fenitoinnal adjak egyiitt, és atlagosan 70 orara nd, ha csak valproattal egyiitt
alkalmazzak (lasd 4.2 pont).

Linearitas

A lamotrigin farmakokinetikaja, a legmagasabb vizsgalt egyszeri dozis, 450 mg alkalmazasaig
linearis.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek
Gyerekek esetében a testtomegre vonatkoztatott clearance nagyobb, mint a felnétteknél és a

legmagasabb az 5 év alatti korcsoportban. A lamotrigin felezési ideje gyermekkorban altalaban
rovidebb, mint felndtteknél, atlagosan 7 ora, ha enziminduktorokkal, pl. karbamazepinnel vagy
fenitoinnal kombinacioban alkalmazzak, mig csak valproattal egyiitt adva magasabb, 45-50 oras
atlagértékek mérhet6k (lasd 4.2 pont).

2-26 honapos csecsemok

Szaznegyvenharom gyermekgyogyaszati betegnél, akik 2-26 honaposak voltak, és testtomegiik

3-16 kg volt, a clearance csokkent, 6sszehasonlitva azonos testtomegii idosebb gyermekekkel, amikor
testtomeg kg-onként hasonld oralis adagokat kaptak, mint a 2 évesnél idosebb gyermekek. Az atlagos
felezési 1d6 becsiilt értéke 23 ora volt a 26 honaposnal fiatalabb csecsemdknél enziminduktor kezelés
esetén, 136 ora valproattal torténd egyiittadas esetén, és 38 ora azoknal, akiket
enziminduktor/enziminhibitor nélkiil kezeltek. Az oralis clearance egyének kozotti variabilitasa nagy
volt a 2-26 honapos gyermekbetegek csoportjaban (47%). Az elére varhato szérumkoncentraciok a
2-26 honapos gyermeknél altalaban ugyanabban a tartomanyban voltak, mint az iddsebb
gyermekeknél, bar némelyik 10 kg-nal kisebb testtomegli gyermeknél valoszintileg el6fordulhatnak
magasabb C,,.-szintek.

ldoskoruak

Egy, ugyanazokba a vizsgalatokba bevont fiatal és idGs epilepszias betegekre kiterjedd populacios
farmakokinetikai elemzés eredményei azt mutattak, hogy a lamotrigin clearance-e nem valtozott
klinikailag jelent6s mértékben. Egyszeri adagolast kdvetden a latszolagos clearance a 20 éveseknél
mért 35 ml/perc-rél 12%-kal, 31 ml/perc-re csdkkent 70 éves korban. A csdkkenés mértéke a fiatal és
id6s csoportok kozott a 48 hetes kezelést kovetden 10%-os volt (41-r61 37 ml/perc-re). Mindezek
mellett, 12 egészséges idéskorti személynél vizsgaltak a lamotrigin farmakokinetikajat 150 mg
egyszeri adagolasat kovetoen. Az idéseknél észlelt atlagos clearance (0,39 ml/perc/ttkg) abba az
atlagos clearance tartomanyba esik (0,31-0,65 ml/perc/kg), amelyet 9 vizsgalatban, nem idéskora
feln6tteknél allapitottak meg, 30-450 mg os dozisok egyszeri adasat kovetden.

Vesekarosodads
Tizenkét, kronikus veseelégtelenségben szenvedd onkéntes és 6 masik, hemodializalt személy kapott
egyszeri adagban 100 mg lamotrigint. Az atlagos clearance-érték 42 ml/perc/ttkg (kronikus
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veseelégtelenségben), 0,33 ml/perc/ttkg (hemodializisek k6zott) és 1,57 ml/perc/ttkg (hemodializis
alatt) volt, 0sszehasonlitva az egészséges onkénteseknél mért 0,58 ml/perc/ttkg értékkel. Az atlagos
plazma felezési id6 42,9 ora (kronikus veseelégtelenségben), 57,4 o6ra (hemodializisek kdzott) és

13,0 6ra (hemodializis alatt) volt, az egészséges onkéntesek 26,2 6ra értékéhez viszonyitva. Atlagosan,
a szervezetben 1évo lamotrigin kb. 20%-a (a 5,6-35,1 tartomanyban) volt eltavolithato egy 4 oras
haemodializis alatt. Ebben a betegcsoportban a lamotrigin kezd6 adagjat a beteg az egyéb, egyidejlileg
alkalmazott gyogyszerek figyelembe vételével kell meghatarozni, mig a jelentésen beszikiilt
vesemiitkodési betegek kezelésekor elegendd lehet csokkentett fenntart6d adag alkalmazasa (lasd 4.2 és
4.4 pont).

Mdjkdrosodds

Egyszeri adaggal végzett farmakokinetikai vizsgalatot folytattak 24, kiilonb6z6é foku majkarosodasban
szenvedo betegen, mik6zben kontrollként 12 egészséges egyént vettek alapul. A lamotrigin latszolagos
clearance-ének kozépérteke 0,31-0,24 ml/perc/ttkg, illetve 0,10 ml/perc/ttkg volt A, B, illetve C
fokozatu vesekarosodasban (Child-Pugh osztalyozas), 6sszehasonlitva az egészséges dnkénteseknél
mért 0,34 ml/perc/ttkg értékkel. A bevezetd, az eszkalacios és a fenntartd adagokat altalaban
csokkenteni kell enyhe, kdzepesen sulyos vagy stlyos majkarosodas esetén (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi - vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

A ragcsalokon és nyulakon végzett reprodukcios, valamint a magzati fejlodésre vonatkozo toxicitasi
vizsgalatokban nem észleltek teratogén hatést, azonban a klinikai alkalmazas soran varhatonal
alacsonyabb vagy ahhoz hasonld expozicios szintek esetén a magzat sulyanak csokkenését és a
csontvaz késleltetett csontosulasat tapasztaltak. Mivel magasabb expozicios szintek az anyai toxicitas
miatt allatokon nem tesztelhetdk, a lamotrigin teratogenitasat a klinikai adagolast meghalado
expozicids szinteken nem karakterizaltak.

Patkanyokon fokozott magzati és posztnatalis mortalitast észleltek, amikor a lamotrigint a késo6i
gesztacios idoszakatol a korai posztnatalis idoszakon at adagoltak. Ezeket a hatasokat a klinikai
alkalmazas soran varhaténak megfelel expozicional figyelték meg.

Fiatal patkanyok F1 nemzedékeinél a terapias expoziciot megkozelitéleg kétszeresen meghaladd
dézisok alkalmazasakor a balano-preputionalis separatio és a vulvovaginalis obstructio tekintetében
talaltak fejlodésbeni visszamaradast, tovabba a posztnatalis testtomeg-gyarapodas is késleltetettnek
bizonyult, ami a Biel labirintus tesztben a tanuldsra gyakorolt hatasnak felel meg.

Az allatkisérletekben a lamotrigin nem csokkentette a fertilitast. A lamotrigin patkanyokban a magzati
folsav-szint csokkenését okozta. A folsav-hiany feltételezhetGen megndveli az allatok és ember
vonatkozasaban is a sziiletési rendellenességek kockazatat.

A lamotrigin d6zisfliggd modon gatolta a hERG csatorna végfesziiltségét human embrionalis
vesesejteken. Az ICs a terapias szabad-koncentracié maximumat megkozelitleg 9-szeresen
meghalado szintii volt. A Lamotrigin a terapias szabad-koncentracié maximumat hozzavetdleg
kétszeresen meghaladd dozisokig alkalmazva nem okozta a kisérleti allatok vizsgalatai soran a QT-
szakasz megnyulasat. Klinikai vizsgalat mutatta ki, hogy a lamotrigin nincs szignifikans hatassal az
egészséges Onkéntesek QT-szakasz-valtozasara vonatkozoan (lasd 5.1 pont).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

25, 50, 100, és 200 mg-os tabletta:
Lakt6z-monohidrat

Mikrokristalyos celluldz

Povidon K 30

A tipust karboximetil-keményité-natrium
Sarga vas-oxid (E172)
Magnézium-sztearat.

2,5,25,50, 100 és 200mg-os diszpergalodo/ragotabletta:
Kalcium-karbonat

Hidroxipropilcelluloz

Magnézium-aluminium-szilikat

A tipust karboximetil-keményité natrium

Povidon K30

Szacharin-natrium

Magnézium-sztearat

Feketeribizli aroma

6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

25, 50, 100 and 200 mg tabletta, 5, 25, 50, 100 and 200 mg diszpergalodo/ragotabletta:
3 év.

2 mg diszpergalodo/ragotabletta:
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

25 mg tabletta:
PVC/aluminium buborékfolia.

14, 21, 30, 42, 50, 56 vagy 100 tablettat tartalmaz6 csomagolasok.
Bevezet6 csomagolas: 21 vagy 42 tabletta.

50 mg tabletta:
PV C/aluminium buborékfolia.

14, 21, 30, 42, 56, 90 vagy 100 tablettat tartalmazé csomagolasok.
Bevezetd csomagolas: 42 tabletta.

100 mg tabletta:
PVC/aluminium buborékfolia.
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30, 50, 56, 60, 90 vagy 100 tablettat tartalmaz6 csomagolasok.

200 mg tabletta:
PV C/aluminium buborékfolia.

30, 56 vagy 100 tablettat tartalmazé csomagolasok.

2 mg diszpergalodo/ragotabletta:
HDPE tartaly, gyermekbiztos/a megbontast lathatova tévo lezaras.

30 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazo csomagolasok.

5 mg diszpergalodo/ragotabletta:
PVC/PVdC/aluminium buborékfolia.

10, 14, 28, 30, 50 vagy 56 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazo csomagolasok.

25 mg diszpergalodo/ragotabletta:
PVC/PVdC/aluminium buborékfolia.

10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 vagy 60 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazo csomagolasok.
Bevezeté csomagolas: 21 vagy 42 diszpergalodo/ragotabletta.

50 mg diszpergalodo/ragotabletta:

PVC/PVdC/aluminium buborékfolia.

10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 vagy 200 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazo csomagolasok.
Bevezet6 csomagolas: 42 diszpergal6do/ragotabletta.

100 mg diszpergalodo/ragotabletta:
PVC/PVdC/aluminium buborékfolia

10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vagy 200 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazoé csomagolasok.

200 mg diszpergalodo/ragotabletta:
PVC/PVdC/aluminium buborékfolia

10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vagy 200 diszpergalodo/ragotablettat tartalmazoé csomagolasok.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]

71



CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 25 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
Lamotrigin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg lamotrigin tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktdéz-monohidratot tartalmaz — tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta

21 tabletta

30 tabletta

42 tabletta

50 tabletta

56 tabletta

100 tabletta

Bevezetd csomagolas, 21 tabletta, valproat kiegészito kezelés
Bevezet6 csomagolas, 42 tabletta, monoterapia

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Elragni vagy 6sszetdrni nem szabad.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhat6: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK

(Bevezetd csomagolas, 21 tabletta, valproat kiegészitd kezelés — a napok szamat mutato naptaras
csomagolas):

1 357 9 11 13 (egy zseb)

2 4 6 8 10 12 14 (nincs zseb)

15 17 19 21 23 25 27 (egy zseb)

16 18 20 22 24 26 28 (egy zseb)

(Bevezeto csomagolas, 42 tabletta, monotapia — a napok szamat mutat6 naptaras csomagolas):
1 2 3 4 5 6 7 (onepocket)

8 9 10 11 12 13 14 (egy zseb)

15 16 17 18 19 20 21 (két zseb)

22 23 24 25 26 27 28 (kétzseb)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
Lamotrigin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lamotrigin tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktdéz-monohidratot tartalmaz — tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta

30 tabletta

42 tabletta

56 tabletta

90 tabletta

100 tabletta

Bevezet6 csomagolas, 42 tabletta, valproat nélkiili kiegészit6 kezelés

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Elragni vagy 0sszetdrni nem szabad.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK

(Bevezetd csomagolas, 42 tabletta, valproat naélkiili kiegészit6 kezelés — a napok szamat mutato
naptaras csomagolas):

1 23 45 6 7(1zseb)

8 9 10 11 12 13 14(1 zseb)

15 16 17 18 19 20 21 (2 zseb)

22 23 24 25 26 27 28 (2 zseb)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 100 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
Lamotrigin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lamotrigin tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktdéz-monohidratot tartalmaz — tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
50 tabletta
56 tabletta
60 tabletta
90 tabletta
100 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Elragni vagy 0sszetdrni nem szabad.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 100 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 200 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]
Lamotrigin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lamotrigin tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktdéz-monohidratot tartalmaz — tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
56 tabletta
100 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Elragni vagy 6sszetdrni nem szabad.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

82



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 200 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

3.  LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 2 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg lamotrigin diszpergalddé/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 diszpergalodo/ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 5 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 diszpergalodo/ragotabletta
14 diszpergalodo/ragotabletta
28 diszpergalodo/ragotabletta
30 diszpergalodo/ragotabletta
50 diszpergalodo/ragotabletta
56 diszpergalodo/ragotabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

‘ 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 5 mg diszpergalddo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg diszpergalddd/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 diszpergalodo/ragotabletta

14 diszpergalodo/ragotabletta

21 diszpergalodo/ragotabletta

28 diszpergalodo/ragotabletta

30 diszpergalodo/ragotabletta

42 diszpergalodo/ragotabletta

50 diszpergalodo/ragotabletta

56 diszpergalodo/ragotabletta

60 diszpergalodo/ragotabletta

Bevezeté csomagolas, 21 tabletta, valproat kiegészito kezelés
Bevezet6 csomagolas, 42 tabletta, monoterapia

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhat6: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

‘ 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK

(Bevezetd csomagolas, 21 tabletta, valproat kiegészitd kezelés — a napok szamat mutato naptaras
csomagolas):

1 357 9 11 13 (egy zseb)

2 4 6 8 10 12 14 (nincs zseb)

15 17 19 21 23 25 27 (egy zseb)

16 18 20 22 24 26 28 (egy zseb)

(Bevezeto csomagolas, 42 tabletta, monotapia — a napok szamat mutat6 naptaras csomagolas):
1 2 3 4 5 6 7 (onepocket)

8 9 10 11 12 13 14 (egy zseb)

15 16 17 18 19 20 21 (két zseb)

22 23 24 25 26 27 28 (kétzseb)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) S0 mg diszpergalddd/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 diszpergalodo/ragotabletta
14 diszpergalodo/ragotabletta
30 diszpergalodo/ragotabletta
42 diszpergalodo/ragotabletta
50 diszpergalodo/ragotabletta
56 diszpergalodo/ragotabletta
60 diszpergalodo/ragotabletta
90 diszpergalodo/ragotabletta
100 diszpergalodo/ragotabletta
200 diszpergalodo/ragotabletta
Bevezet6 csomagolas, 42 tabletta, valproat nélkiili kiegészit6 kezelés

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

93



Felhasznalhato: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 50 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK

(Bevezetd csomagolas, 42 tabletta, valproat naélkiili kiegészit6 kezelés — a napok szamat mutato
naptaras csomagolas):

1 23 45 6 7(1zseb)

8 9 10 11 12 13 14(1 zseb)

15 16 17 18 19 20 21 (2 zseb)

22 23 24 25 26 27 28 (2 zseb)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lamotrigin diszpergalddo/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 diszpergalodo/ragotabletta
30 diszpergalodo/ragotabletta
50 diszpergalodo/ragotabletta
56 diszpergalodo/ragotabletta
60 diszpergalodo/ragotabletta
90 diszpergalodo/ragotabletta
100 diszpergalodo/ragotabletta
200 diszpergalodo/ragotabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {EEEE/HH}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 200 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lamotrigin diszpergalddoé/ragotablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 diszpergalodo/ragotabletta
30 diszpergalodo/ragotabletta
50 diszpergalodo/ragotabletta
56 diszpergalodo/ragotabletta
60 diszpergalodo/ragotabletta
90 diszpergalodo/ragotabletta
100 diszpergalodo/ragotabletta
200 diszpergalodo/ragotabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {EEEE/HH}
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t61ti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 200 mg diszpergalodo/ragotabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]
Lamotrigin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.: {EEEE/HH}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. Melléklet) 25 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. Melléklet) S0 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. Melléklet) 200 mg tabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 2 mg diszpergalodé/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (Iasd I. Melléklet) S mg diszpergalodd/ragétabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg diszpergalédo/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) SO mg diszpergalédo/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 100 mg diszpergalédé/ragotabletta
Lamictal és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 200 mg diszpergalédé/ragotabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
lamotrigin

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert sziméra rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusa gyégyszer a Lamictal és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lamictal szedése elott

Hogyan kell szedni a Lamictal-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lamictal-t tarolni?

Tovabbi informaciék

AUl A .

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A LAMICTAL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Lamictal az epilepszia-ellenes gyogyszereknek nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. A
Lamictal-t kétféle betegségben — epilepsziaban ¢s bipolaris betegségben alkalmazzak.

A Lamictal az epilepszia kezelésére szolgal, gatolja az agyban azokat a jelzéseket, amelyek az
epilepszias gorcsoket (gorcsrohamokat) valtjak ki.

e Felndtteknek ¢s gyermekeknek 13 éves kortol, a Lamictal 6nmagaban vagy egyéb
gyogyszerrel egyiitt adhato az epilepszia, valamint olyan gocsrohamok kezelésére, amelyek az
un. Lennox-Gastaut-szindromahoz tarsulva jelentkeznek.

o K¢t és 12 éves kor kozotti gyermekek kezelésére, a Lamictal egyéb gyogyszerekkel egyiitt
alkalmazhato a fent felsorolt allapotokban. Onmagéaban adva az epilepszia egy bizonyos tipusa
kezelésére alkalmazhato, amelyet tipusos abszensz rohamoknak neveznek.

A Lamictal a bipolaris kedélybetegség kezelésére is szolgal.

A bipolaris kedélybetegségben (mas néven mdanias depresszioban) szenvedd emberek szélsdséges
kedélyallapot valtozasokat tapasztalnak; ilyenek a manias periddusokkal (izgatottsag vagy euforia)
valtakozé depresszios id6szakok (mélységes szomorusag vagy elkeseredettség). A 18 éves vagy
idésebb felndtteknél a Lamictal alkalmazhaté 6nmagaban vagy egyéb gyogyszerrel egyiitt a bipolaris

103



kedélybetegséghez tarsuld depresszios periodusok megeldzésére. Egyelore nem ismert, hogy a
Lamictal miként fejti ki az agyban ezt a hatasat.

2. TUDNIVALOK A LAMICTAL SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Lamictal-t
- ha allergias (rulérzékeny) a lamotriginre vagy a Lamictal egyéb 6sszetevéjére (lasd 6. pont).

Amennyiben ez vonatkozik Onre:
> Kozolje ezt orvosaval, és ne szedje a Lamictal-t.

A Lamictal fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté
Miel6tt On a Lamictal szedését megkezdi, orvosanak tudnia kell,:
e ha Onnek veseproblémai vannak
e ha On valaha bérkiiitéseket tapasztalt, amikor lamotrigint vagy egyéb epilepszia-ellenes
gyogyszert szedett
e ha mar szed olyan gyégyszert, mely lamotrigint tartalmaz.

Amennyiben ezek barmelyike vonatkozik Onre:
> 4 Kozolje ezt orvosaval, aki donthet Gigy, hogy csokkenti a gyogyszer adagjat, vagy
megallapithatja, hogy az On szamara a Lamictal nem megfeleld.

Legyen kiilonos figyelemmel bizonyos fontos tiinetek megjelenésére
Ha az alabbi tiinetek koziil barmely megjelenését tapasztalja a Lamictal szedése soran, azonnal kérjen
orvosi segitséget:

e szokatlan bérreakci6, mint példaul bérpir vagy kiiités

e aszdj vagy a szemek fajdalma vagy gyulladasa

e magas testh6mérséklet (14z), influenza-szer( tiinetek vagy aluszékonysag

e arcanak megduzzadasa, vagy nyirokcsomo-duzzanat a nyakon, a honalj tajékan, vagy a
lagyékhajlatban
szokatlan vérzések vagy véralafutasok megjelenése, vagy ujjainak elkékiilése
e torokfajas, vagy egyes fertézések a szokasosnal gyakoribb megjelenése (példaul megfazas).

Ezek a tiinetek nagyobb valdszintiséggel jelentkeznek a Lamictal-kezelés els6 néhany honapja soran,
kiilondsen, ha til magas adaggal kedik meg a kezelést, vagy az adagot tulsagosan gyorsan emelik meg,
vagy ha On a Lamictal mellett egy valprodt nevii masik gyogyszert is szed. A gyermekek a
felnéttekhez képest ilyen szempontbdl méginkabb veszélyeztetettek.

Ha a fent emlitett tiineteket nem kezelik, azok sulyosabb problémakhoz is vezethetnek, példaul
bizonyos szervek mikddési elégtelensége vagy egy nagyon sulyos bérbetegség alakulhat ki. Ha a
felsorolt tiinetek koziil barmelyiket észleli:

=  Amilyen hamar csak lehet, forduljon orvesahoz. Orvosa donthet ugy, hogy maj,- vese-, vagy
vérvizsgalatokra kiildi Ont, és kérheti Ont, hogy hagyja abba a Lamictal szedését.

Onkarosité vagy ongyilkossagi gondolatok
Bipolaris kedélybetegségben szenvedé embereknek lehetnek 6nkarositd vagy ongyilkos gondolatai.
Ha On bipoléris kedélybetegségben szenved, nagyobb valdsziniiséggel lehetnek ilyen gondolatai:

e ha eldszor kezdi el a kezelést

¢ ha korabban voltak mar 6nkérositd vagy ongyilkossagi gondolatai

e ha 25 évesnél fiatalabb.
Esetenként epilepsziasoknak is lehetnek onkarosito vagy dngyilkos gondolatai. Néhany embernek,
akiket bipolaris kedélybetegség vagy epilepszia miatt Lamictal-lal kezeltek, voltak ilyen gondolatai.
Amennyiben Onnek aggaszté gondolatai vagy élményei vannak, vagy azt tapasztalja, hogy rosszabbul
van vagy Uj tiinetek 1épnek fel, mialatt a Lamictal-t szedi:
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=  Forduljon orvoshoz, amilyen hamar csak lehet, vagy kérjen segitséget a legkozelebbi
korhazban.

Ha a Lamictal-t epilepsziara szedi

Egyes tipusu epilepszidkban a gorcsrohamok olykor rosszabbodhatnak vagy gyakrabban
jelentkezhetnek, amig On a Lamictal-t szedi. Egyes betegek stlyos gdrcsrohamokat tapasztalhatnak,
amelyek komoly egészségi problémakat okozhatnak. Ha gyakrabban jelentkeznek a gorcsok, vagy ha
sulyos gorcsrohamot tapasztal a Lamictal szedése soran:

=  Amilyen hamar csak lehet, forduljon orvoshoz.

Bipolaris kedélybetegség kezelésére 18 éves kor alatt a Lamictal nem adhaté. A depresszio ¢és
egyeb mentalis egészségi problémak kezelésére hasznalt gyogyszerek a gyermekek és a 18 év alatti
serdiilok esetében megnovelik az ongyilkossagi gondolatok és viselkedés veszélyét.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyégyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyéb gyoégyszereirol, vagy ha 1uj gyégyszert kezd szedni, beleértve a gydogyndvény készitményeket,
vagy a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ha On bizonyos gyogyszereket szed, orvosanak ellendriznie kell a Lamictal adagjat. Ide tartoznak:
e oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetim, pregabalin, topiramat, vagy
zonizamid (epileszia kezelésére alkalmazzak)
e litium (mentalis egészségi problémak kezelésére alkalmazzak)
e bupropion (mentalis betegségek kezelésére vagy a dohanyzasrdl valé leszoktatas céljabol
alkalmazzak)
= Tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezek koziil valamelyiket szedi.

Néhany gyogyszer kolcsonhatasba 1ép a Lamictal-lal vagy fokozza a mellékhatasok eldfordulasanak
kockazatat. Ide tartoznak:

e  valproat (epileszia ¢s mentalis egészségi problémak kezelésére alkalmazzak)
karbamazepin (epileszia ¢s mentalis problémak kezelésére alkalmazzak)
fenitoin, primidon vagy fenobarbital (epileszia kezelésére alkalmazzak)
olanzapin (mentalis egészségi problémak kezelésére alkalmazzak)
riszperidon (mentalis egészségi problémak kezelésére alkalmazzak)
rifampicin (antibiotikum)
lopinavir és ritonavir kombinacioja (human immunhiany virus (HIV) fertdzés kezelésére
alkalmazzak)

e  hormonalis fogamzasgatlok (lasd alabb).
= Tajékoztassa kezel6orvosat, ha ezek koziil bArmelyiket mar szedi, vagy elkezdi szedni, illetve
abbahagyja.

A hormonalis fogamzasgatlok befolyasolhatjak a Lamictal hatasat

Orvosa tanacsolhatja Onnek egy bizonyos fajta hormonalis fogamzasgatld, vagy mas fogamzasgatld
modszer alkalmazasat mint pl. gumidvszer, pesszarium, spiral. Amennyiben On hormonalis
fogamzasgatlot szed, orvosa a Lamictal vérszint ellendérzése céljabdl vérmintat vehet. Ha hormonalis
fogamzasgatlas elkezdését tervezi:

= Beszéljen orvosaval, aki tjékoztatja a fogamzasgatlas On szdmaéra legmegfeleldbb formajarol.

A Lamictal is befolyasolhatja a hormonalis fogamzasgatlok hatasat, habar kevéssé valoszini, hogy
hatasukat csokkentené. Amennyiben hormonalis fogamzasgatlot szed, és a menstruacios ciklusaban
barmilyen valtozast észlel, pl. attéréses vagy pecsételd vérzés jelentkezik a vérzési periddusok kozt:
2 Ertesitse orvosat. Ez jele lehet annak, hogy a Lamictal befolyasolja fogamzasgatlé gyogyszere
hatasat.
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Terhesség és szoptatas
=  Kaozolje kezelorvosaval, ha On terhes, lehet, hogy terhes, vagy terhességet tervez.

Nem tanacsos elhagyni az epilepszia-kezelést a terhesség alatt. Azonban ndvekedhet a magzati
karosodas kockazata azoknal a gyermekeknél, akiknek édesanyja Lamictal-t szedett a terhesség alatt.
Az ilyen jellegli rendellenességek koz¢é tartozik példaul az ajakhasadék vagy a szajpadhasadék. Ebben
az esetben orvosa tanacsolhatja folsav kiegészité adagoldsat, ha On terhességet tervez, illetve ha
terhes.

A terhesség is modosihatja a Lamictal hatékonysagat, ezért orvosa a Lamictal vérszintjének
ellenérzése céljabol vérmintat vehet Ontdl, és modosithatja az adagolast.

= Kaozolje kezeléorvosaval, ha On szoptat, vagy szoptatast tervez. A Lamictal hatdanyaga bejut
az anyatejbe, és hatdssal lehet a gyermekre. Orvosa tdjékoztatni fogja Ont a Lamictal-kezelés alatt
folytatott szoptatas kockazatarol és elényérdl, és idordl-idore ellendrizni fogja a gyermeket, ha On
a szoptatas mellett hataroz.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lamictal szédiilést és kettdslatast okozhat.

=  Ne vezessen és ne miikodtessen gépeket, hacsak nem biztos abban, hogy nem all gyogyszer
hatasa alatt.

Amennyiben On epilepszias, kérje ki kezeldorvosa tanacsat a gépjarmiivezetéssel és gépek
kezelésével kapcsolatban.

Tabletta

Fontos informaciok a Lamictal tabletta egyes osszetevéirol

A Lamictal tabletta kis mennyiségben tejcukrot (laktdzt) tartalmaz. Ha On érzékeny a laktozra, vagy
barmely mas cukorra:

=  Mondja el orvosanak, és ne szedje a Lamictal-t.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A LAMICTAL-T?

A Lamictal-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illeton, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Lamictal-t kell szednie
Az On szdmara legmegfelelobb Lamictal adag megallapitdsdhoz némi id6re van sziikség. Az adagolast
az alabbiak befolyasoljak:

o ¢letkor

e szed-e a Lamictal-lal egyiitt mas gyogyszert

e van-e vese-, illetve majproblémaja.

Orvosa a kezelést alacsony adaggal fogja kezdeni, és néhany hét alatt fokozatosan noveli azt, mig el
nem ¢éri az On szamara leghatasosabb adagot (un. hatékony dozis). Soha ne vegyen be az orvos altal
el6irtnal nagyobb adagot.

A Lamictal szokasos hatékony dozisa felnéttek, valamint a 12 évesnél id6sebb gyermekek esetében
napi 100 és 400 mg kozott van.

2-12 év kozotti gyermekeknél a hatékony dozis nagysaga testtomegiiktél fiigg. Altalaban ez a gyermek
testtomegének minden kilogrammjaként 1-15 mg, legfeljebb napi 400 mg.

Hogyan kell bevenni a Lamictal adagjat

Tabletta

A Lamictal adagjat naponta egyszer vagy kétszer vegye be, ahogyan orvosa tanacsolta. Beveheti
étkezés kdzben vagy attol fliggetlentil.
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Orvosa tanacsolhatja Onnek egyéb gyogyszerek szedését, illetve elhagyasat attol fiiggden, hogy
milyen betegség miatt kapja a kezelést, és arra hogyan reagal..

e A tablettakat egészben kell lenyelni. Osszetdrni, elrdgni, szétnyomni nem szabad.

e Az orvos iltal eldirt teljes dézist mindig be kell venni. Nemcsak a tabletta egy részét.

Diszpergalodé/ragétabletta
A Lamictal adagjat naponta egyszer vagy kétszer vegye be, ahogyan orvosa tanacsolta. Beveheti
étkezés kozben vagy attol fiiggetlendil.
e Mindig vegye be a teljes adagot, amelyet az orvos eldirt. Soha ne vegye be a tablettanak csak
egy részet.

Orvosa tandcsolhatja Onnek egyéb gyogyszerek szedését, illetve elhagyasat attol fiiggden, hogy
milyen betegség miatt kapja a kezelést, és arra hogyan reagal.

A Lamictal diszpergalodo/ragotablettakat le lehet nyelni egészben, kevés vizzel, el lehet ragni, vagy be
lehet venni kevés vizben feloldva.

Ha szétragja a tablettat:
A szétragassal egyidGben igyon egy kevés vizet, hogy a tabletta szétolvadjon a szajaban. Azutan igyon
még egy kis vizet, hogy megbizonyosodjék: az egész gyogyszert lenyelte.

Folyékony orvossag elkészitése:

e Tegye a tablettat egy poharba, majd legalabb annyi vizet ontson ra, hogy azt ellepje.

e Kavarja fel, vagy varjon néhany percet, mig teljesen feloldodik.

e Igya meg az dsszes folyadékot.
Ontsén még egy kis vizet a poharba, igya meg azt is, hogy megbizonyosodjék: az egész gydgyszert
lenyelte.

Ha az eloirtnal tobb Lamictal-t vett be

Ha valaki tal sok Lamictal-t vett be
=> Azonnal lépjen kapcsolatba orvosaval vagy gyogyszerészével. Ha lehet, mutassa meg nekik a
Lamictal dobozat.

Tl sok Lamictal bevétele esetén a kdvetkezo tiinetek jelentkezhetnek:
e gyors, akarattdl fliggetlen szemmozgas (nisztagmus)
e csetlenség, koordinacios- és egyensulyzavar (ataxia)
e Ontudatlansag vagy koma.

Ha elfelejtette bevenni a Lamictal-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha elfelejtett bevenni a Lamictal egy adagjat
= Kérje orvosa tanacsat arra vonatkozoan, miként kezdje el a tablettat Gjra szedni. Fontos,
hogy ezt megtegye.

Ne szakitsa meg a Lamictal szedését utasitas nélkiil
Mindaddig szedje a Lamictal-t, mig azt orvosa javasolja. Ne hagyja abba a gyogyszer szedését, hacsak
orvosa nem tanacsolja.

Ha a Lamictal-t epilepszia kezelésére kapja

A Lamictal szedésének leallitasakor fontos, hogy az adagot lépcsozetesen csokkentse, koriilbeliil 2
hét alatt. Ha hirtelen hagyja abba a Lamictal szedését, epilepsziaja kiujulhat vagy rosszabbodhat.
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Ha a Lamictal-t bipolaris betegség kezelésére kapja

A Lamictal hatasanak kialakulasahoz idére van sziikség, ezért nem valdszinii, hogy rogtén jobban
fogja érezni magat. Ha abbahagyja a Lamictal szedését, nem sziikséges 1épcsdzetesen csokkenteni az
adagot. Am, ha abba akarja hagyni a Lamictal szedését, el6bb beszélje ezt meg orvosaval.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Lamictal is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakci6 vagy potencialisan sulyos bérreakcié: azonnal kérjen orvosi segitséget
A betegek kis szdzal¢kanal a Lamictal allergias reakciot vagy potencialisan sulyos borreakciot valthat
ki, amelybdl kezelés hianyaban még stlyosabb, sét életveszélyes allapot alakulhat ki. Ezeknek a
reakcioknak a tiinetei:

e Dbérkiiités, bérpir

e szij vagy a szemek fajdalma vagy gyulladasa

e magas testhémérséklet (14z), influenza-szert tiinetek vagy almossag

e az arc megduzzadasa, vagy nyirokcsomo-duzzanat a nyakon, a honalj tajékan vagy a
lagyékhajlatban
szokatlan vérzések vagy véralafutasok megjelenése, vagy az ujjak elkékiilése
e torokfajas, vagy egyes fertézések szokasosnal gyakoribb megjelenése (példaul megfazas)

Sok esetben azek a tiinetek kevésbé sulyos mellékhatasok tiinetei is lehetnek. tudnia kell azonban

arrol, hogy ezek potencialisan sulyosak — tehat, ha ezek valamelyikét felismeri:

=  Forduljon orvoshoz, amilyen hamar csak lehet. Orvosa donthet Gigy, hogy ma4j,- vese-, vagy
vérvizsgalatokra kiildi Ont, és kérheti Ont arra, hogy hagyja abba a Lamictal szedését.

Nagyon gyakori mellékhatasok

Ezek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek:
o fejfajas

szédiilés

aluszékonysag vagy almossag

iigyetlenség, koordinacidszavarok (ataxia)

kettdslatas vagy homalyos latas

hanyinger vagy hanyas

borkitités.

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:
e agresszio vagy ingerlékenység
gyors, akaratlan szemmozgasok (nisztagmus)
reszketés vagy remegés
alvaszavar
hasmenés
szajszarazsag
kimertiltség
fajdalom a hatban, az iziiletekben vagy a test mas részén.

Ritka mellékhatasok
Ezek 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:
e szemviszketés, valadékozassal és a szemhéjak kisebesedésével (konjunktivitisz)
e cgy ritka borreakcid, sulyos holyagosodassal és az ajkak, a szemek, a szaj, az orr és a
nemiszervek teriiletérdl torténd vérzéssel (Stevens-Johnson szindroma)
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Nagyon ritka mellékhatasok
Ezek 10 000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek:
e hallucinaciok (olyan dolgok ,,latasa” vagy ,,hallasa”, melyek a valosagban nem léteznek)
e zavartsag vagy nyugtalansag
e ingatagsag-érz€s” vagy jarasi, mozgasi bizonytalansag
[ ]

akaratlan testmozgasok (,,tik”), akaratlan izomgorcsok, melyek a szemet, a fejet vagy a torzset

érintik (koreoatetozis), vagy egyéb szokatlan testmozgasok, mint pl. rangatozas, reszketés
vagy merevség

e sulyos borreakcio, amelynek soran eldszor fajdalmas, voros teriilet képzodik, ebbdl nagy
holyagok fejlodnek ki, majd a bor rétegei lehamlanak (toxikus epidermalis nekrolizis)

e cpilepsziaban szenvedd betegeknél a gorcsrohamok gyakorisaganak novekedése

e a maj mikodésének vérvizsgalatokkal kimutathaté megvaltozasa, , vagy majelégtelenség

e vérvizsgalati eredmények megvaltozasa, koztiik a vorosvértestek szamanak csokkenése
(vérszegénység, anémia), csokkent fehérvérsejt-szam (leukopénia, neutropénia,
agranulocitozis), csokkent vérlemezke-szam (trombocitopénia), az 6sszes ilyen sejttipus
szamanak egyidejii csokkenése (pancitopénia), és egy csontveldrendellenesség, amit
aplasztikus anémianak neveznek

e gy véralvadasi zavar, ami szokatlan vérzésekhez vagy véralafutasokhoz vezethet
(disszeminalt intravaszkuladris koaguldcio)

e magas testhdmérséklet (/dz)

e arckorili duzzanat (6déma), vagy nyirokcsomo-duzzanat a nyakon, a honalj tajékan, vagy a
lagyékhajlatban (limfadenopatia)

e Parkinson-koérban szenvedd betegeknél a tiinetek stlyosbodasa.

Ha Onnél mellékhatasok jelentkeznek
=  Ha barmely mellékhatas stulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A LAMICTAL-T TAROLNI?
A Lamictal gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon, a buborékfolian vagy a tartalyon feltiintetett lejarati idé utan ne szedje a Lamictal-t. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A Lamictal kiilonleges tarolast nem igényel.

A fel nem hasznalt Lamictal tablettdkat nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal
egyliitt megsemmisiteni. Vigye azokat vissza gyogyszerészéhez, hogy a kérnyezetet nem karosito
modon megsemmisithesse.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Lamictal tabletta

- A készitmény hatéanyaga a lamotrigin. 25 mg, 50 mg, 100 mg vagy 200 mg lamotrigin
tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: laktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluldz, povidon K30, A tipust
karboximetil-keményité-natrium, sarga vas-oxid (E 172), magnézium-sztearat.

Mit tartalmaz a Lamictal diszpergalédé/ragotabletta

- A készitmény hatéanyaga a lamotrigin. 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg vagy 200 mg
lamotrigin diszpergalodo/ragotablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: kalcium-karbonat, hidroxipropilcellul6z, magnézium-aluminium-szilikat,
A tipust karboximetil-keményit6- natrium, povidon K30, szacharin-natrium, magnézium-sztearat,
feketeribizli aroma.

109



Milyen a Lamictal tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Lamictal tabletta (minden hataserésségben) négyzet alaku, lekerekitett sark(, halvany sargasbarna
szinli. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Lamictal 25 mg tabletta egyik oldalan ,,GSEC7”, masik oldalan ,,25” jelzéssel van ellatva.

14,21, 30,42, 50, 56 vagy 100 tabletta buborékfoliaban és dobozban. Bevezetd csomagolasként 21
vagy 42 tablettas kiszerelés is rendelkezésre all, a kezelés elsé néhany hetében torténd alkalmazasra,
amikor az adagot lassan emelik.

A Lamictal 50 mg tabletta egyik oldalan ,,GSEE1”, masik oldalan ,,50” jelzéssel van ellatva.

14, 30,42 , 56, 90 vagy 100 tabletta buborékfolidban ¢s dobozban. Bevezetd csomagolasként

42 tablettas kiszerelés is rendelkezésre all, a kezelés els6 néhany hetében térténd alkalmazasra, amikor
az adagot lassan emelik.

A Lamictal 100 mg tabletta egyik oldalan ,,GSEE5”, masik oldalan ,,100” jelzéssel van ellatva. 30, 50,
56, 60, 90 vagy 100 tabletta buboré¢kfoliaban és dobozban.

A Lamictal 200 mg tabletta egyik oldalan ,,GSEE7”, masik oldalan ,,200” jelzéssel van ellatva. 30, 50,
56 vagy 100 db tabletta buborékfolidban és dobozban.

Milyen a Lamictal diszpergalédo/ragotabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Lamictal diszpergalodo/ragotabletta (minden hataserdsségben) tortfehér szinti, néhol kissé pettyes,
feketeribizli illati. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A Lamictal 2 mg diszpergalodo/ragotabletta kerek, egyik oldalan a ,,2”” szam f6l6tt ,,LTG” jelzéssel
van ellatva, a masik oldalan két, a jobb szélén egymasra hajlo domboru ellipszis alaku jelzés van.
Tartalyonként 30 tabletta.

A Lamictal 5 mg diszpergalodo/ragotabletta oblong alakt €s domboru feliiletli. Egyik oldalan
,»GSCL2”, masik oldalan ,,5” jelzéssel ellatott tabletta. 10, 14, 28, 30, 50 vagy 56 tabletta
buborékfoliaban dobozonként.

A Lamictal 25 mg diszpergalodo/ragotabletta lekerekitett négyzet alaku. Egyik oldalan ,,GSCLS”,
masik oldalan ,,25” jelzéssel ellatott tabletta. 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56 vagy 60 tabletta
buboréekfolidban dobozonként. Bevezetd csomagolasként 21 vagy 42 tablettas kiszerelés is
rendelkezésre all, a kezelés elsé néhany hetében torténd alkalmazasra, amikor az adagot lassan emelik.

A Lamictal 50 mg diszpergalodo/ragotabletta lekerekitett négyzet alaki. Egyik oldalan ,,GSCX7”,
masik oldalan ,,50” jelzéssel ellatott tabletta. 10, 14, 30,42, 50, 56, 60, 90, 100 vagy 200 tabletta
buborékfoliaban dobozonként. Bevezeto csomagolasként 42 tablettas kiszerelés is rendelkezésre all, a
kezelés els6 néhany hetében torténd alkalmazasra, amikor az adagot lassan emelik.

A Lamictal 100 mg diszpergalodo/ragotabletta lekerekitett négyzet alaku. Egyik oldalan ,,GSCL7”,
masik oldalan ,,100” jelzéssel ellatott tabletta. 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 vagy 200 tabletta
buborékfoliaban dobozonkeént.

A Lamictal 200 mg diszpergalodo/ragotabletta négyzet alaku €s lekerekitett sarku. Egyik oldalan
,»GSECS5”, masik oldalan ,,200” jelzéssel ellatott tabletta. 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 vagy 60 tabletta
buborékfoliaban dobozonként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: [Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki
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{Név és cim}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

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

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Lengyelorszag.>
<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Németorszag.>
<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulgaria.>

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

A gyogyszerr6l részletes informacidaz {tagallam megnevezése/ ligyndkség neve} internetes honlapjan

[A tagallam tolti ki]
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELE(I)
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A GYOGYSZERKESZITMENY BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA
VONATKOZO FELULVIZSGALT FELTETELEK, A FARMAKOVIGILANCIAT
BELEERTVE

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezettséget vallal az MR/névvaltozatok kellé idében
torténd benyujtasara a cimkeszoveg modositasanak végrehajtasa érdekében, amelynek elfogadasara a
Farmakovigilancia Munkacsoport (PhVWP) 6ngyilkossag koriili gondolatokra és az antiepilektikumok
szedése melletti viselkedésre vonatkozo ajanlasat kdvetden keriilhet sor.
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