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Osterrike GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 5mg - l6sliche Tabletten 5 mg Dispergerbar tablett Oral
GmbH, anvindning
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Osterrike

Osterrike GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten 25 mg Dispergerbar tablett Oral
GmbH, anvéindning
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Osterrike

Osterrike GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten 50 mg Dispergerbar tablett Oral
GmbH, anvéindning
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Osterrike

Osterrike GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten 100 mg Dispergerbar tablett Oral
GmbH, anvéindning
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Osterrike

Osterrike GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten 200 mg Dispergerbar tablett Oral
GmbH, anvindning
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Osterrike

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning

1332 Genval
Belgien




Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anvéindning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Belgien GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning

1332 Genval
Belgien




Belgien

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

Belgien

Lamictal dispersible

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Belgien

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

Belgien

Lamictal dispersible

100 mg

Dispergerbar tablet

Oral
anvéindning

Belgien

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

Belgien

Lamictal dispersible

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Bulgarien

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

Bulgarien

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Bulgarien

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

Bulgarien

Lamictal

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Bulgarien

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

Bulgarien

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvindning

Bulgarien

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning




Cypern

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Cypern

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

25mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Cypern

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Cypern

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Cypern

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Storbritannien

Lamictal

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning




Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 25 mg

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 50 mg

50 mg

Tablett

Oral
anvindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 100 mg

100 mg

Tablett

Oral
anvindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 2 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning




Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 5 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 25 mg

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 50 mg

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Tjeckien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 100 mg

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danmark

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning




Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 50 mg Tablett Oral
Nykaer 68 anvéindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 100 mg Tablett Oral
Nykaer 68 anvéindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 200 mg Tablett Oral
Nykaer 68 anvindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Nykaer 68 anvéindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Nykaer 68 anvindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Nykaer 68 anvéindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Nykaer 68 anvindning
DK-2605 Broendby
Danmark

Danmark GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Nykaer 68 anvéindning

DK-2605 Broendby
Danmark




Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danmark

Lamictal

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Estland

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Estland

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Estland

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Estland

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Estland

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning




Estland Glaxo Wellcome Operations Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Greenford Road anvéindning
Greenford
Middlesex
UB6 ONN
Storbritannien

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvéindning
02230 Espoo
Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvéindning
02230 Espoo
Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvéindning
02230 Espoo
Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvéindning
02230 Espoo
Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvindning
02230 Espoo
Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Piispansilta 9 A anvéindning
02230 Espoo
Finland

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Tablett Oral
100 Route de Versailles anvéindning

78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

10




Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Tablett Oral
100 Route de Versailles anvéindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles anvéindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a 5 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles croquer eller tuggtablett anvindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a 25 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles croquer eller tuggtablett anvéindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a 50 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles croquer eller tuggtablett anvindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a 100 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles croquer eller tuggtablett anvéindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a 200 mg Dispergerbar tablett Oral
100 Route de Versailles croquer eller tuggtablett anvindning
78163 Marly-le-Roi Cedex
France

Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Co. | Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer 2 mg Dispergerbar tablett Oral
KG Suspension zum Einnehmen anvéindning
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland
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Tyskland

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Tyskland

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Tyskland

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Tyskland

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Tyskland

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Tyskland

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvindning

12




Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

200 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

Dispergerbara
tabletter/tuggtabletter

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

5 mg

Dispergerbara
tabletter/tuggtabletter

Oral
anvéindning

Grekland

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grekland

Lamictal

25 mg

Dispergerbara
tabletter/tuggtabletter

Oral
anvindning

13




Grekland GlaxoSmithKline a.e.p.€ Lamictal 50 mg Dispergerbara Oral
266 Kifissias Ave tabletter/tuggtabletter anvéindning
152 32 Halandri
Athens
Grekland

Grekland GlaxoSmithKline a.e.p.€ Lamictal 100 mg Dispergerbara Oral
266 Kifissias Ave tabletter/tuggtabletter anvéindning
152 32 Halandri
Athens
Grekland

Grekland GlaxoSmithKline a.e.p.€ Lamictal 200 mg Dispergerbara Oral
266 Kifissias Ave tabletter/tuggtabletter anvéindning
152 32 Halandri
Athens
Grekland

Ungern GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 25 mg Tablett Oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM anvéindning
Park, Gesztenyes torony
Ungern

Ungern GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 50 mg Tablett Oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM anvindning
Park, Gesztenyes torony
Ungern

Ungern GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 100 mg Tablett Oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM anvéindning
Park, Gesztenyes torony
Ungern

Ungern GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM anvindning
Park, Gesztenyes torony
Ungern

14




Ungern GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM anvéindning
Park, Gesztenyes torony
Ungern

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvéindning
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvindning
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvéindning
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvindning
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvéindning
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Thverholt 14 anvindning
105 Reykjavik
Island

Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Tablets 25mg 25 mg Tablett Oral
Stonemasons Way anvéindning

Rathfarnham
Dublin 16
Irland

15




Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal Tablets 50mg

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal Dispersible Tablets Smg

5 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Irland

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

16




Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Dispersible Tablets 50mg 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Stonemasons Way anvéindning
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Dispersible Tablets 100mg 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Stonemasons Way anvéindning
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal Dispersible Tablets 200mg 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Stonemasons Way anvéindning
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Italien GlaxoSmithKline SpA Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Via Fleming 2 anvéindning
37135 Verona
Italien

Italien GlaxoSmithKline SpA Lamictal 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Via Fleming 2 anvindning
37135 Verona
Italien

Italien GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Via Fleming 2 anvéindning
37135 Verona
Italien

Italien GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Via Fleming 2 anvindning
37135 Verona
Italien
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Italien GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Via Fleming 2 anvéindning
37135 Verona
Italien

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvéindning
Riga LV-1001
Lettland

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvindning
Riga LV-1001
Lettland

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvéindning
Riga LV-1001
Lettland

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvindning
Riga LV-1001
Lettland

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvéindning
Riga LV-1001
Lettland

Lettland GlaxoSmithKline Latvia SIA Lamictal 200 mg dispersible tablets 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Bruninieku iela 5 anvindning

Riga LV-1001
Lettland
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Litauen

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Litauen

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Litauen

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Litauen

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning
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Litauen The Wellcome Foundation Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Limited anvéindning
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Storbritannien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning

1332 Genval
Belgien
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Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anvéindning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Rue du Tilleul 13, B86 anviandning
1332 Genval
Belgien

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal 25 mg Tablett Oral
Stonemasons Way anvindning
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal 50 mg Tablett Oral
Stonemasons Way anvéindning

Rathfarnham
Dublin 16
Irland




Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal

Dispergerbar tablett /
tuggtablett

Oral
anvéindning

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal

Dispergerbar tablett /
tuggtablett

Oral
anvéindning

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irland

Lamictal

25 mg

Dispergerbar tablett /
tuggtablett

Oral
anvéindning

Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 2 Dispers

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 5 Dispers

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 25 Dispers

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning
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Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 50 Dispers

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 100 Dispers

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Nederlander-
na

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nederldnderna

Lamictal 200 Dispers

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Norge

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

Norge

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Norge

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

Norge

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Norge

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

Norge

Lamictal

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Norge

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

Norge

Lamictal

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning
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Norge

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

Norge

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Norge

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

Norge

Lamictal

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

24




Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Polen

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Storbritannien

Lamitrin S

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvindning
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Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

200 mg

Tablett

Oral
anvindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning
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Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

25 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

50 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvindning

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning
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Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

200 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Ruménien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 25 mg

25 mg

Tablett

Oral
anvindning

Rumaénien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 50 mg

50 mg

Tablett

Oral
anvindning

Ruménien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 100 mg

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning
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Ruménien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 2 mg

Dispergerbar
tablett/tuggtablett

Oral
anvéindning

Ruménien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 5 mg

Dispergerbar
tablett/tuggtablett

Oral
anvindning

Rumaénien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 25 mg

25 mg

Dispergerbar
tablett/tuggtablett

Oral
anvindning

Ruménien

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Lamictal 100 mg

100 mg

Dispergerbar
tablett/tuggtablett

Oral
anvéindning

Slovakien

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakien

Lamictal 25 mg

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning
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Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 50 mg 50 mg Tablett Oral
Galvaniho 7/A anvéindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 100 mg 100 mg Tablett Oral
Galvaniho 7/A anvéindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 2 mg 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Galvaniho 7/A anvindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 5 mg 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Galvaniho 7/A anvéindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 25 mg 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Galvaniho 7/A anvindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovakien GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. | Lamictal 100 mg 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Galvaniho 7/A anvéindning
82104 Bratislava
Slovakien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 25 mg tablete 25 mg Tablett Oral
Ljubljana Knezov stradon anviandning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 50 mg tablete 50 mg Tablett Oral
Ljubljana Knezov stradon anviandning

90 1000 Ljubljana
Slovenien
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Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tablete 100 mg Tablett Oral
Ljubljana Knezov stradon anviandning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tablete 200 mg Tablett Oral
Ljubljana Knezov stradon anviandning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 5 mg disperzibilne/Zvecljive tablete 5mg Dispergerbar Oral
Ljubljana Knezov stradon tablett/tuggtablett anvindning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 25 mg disperzibilne/zvecljive tablete 25 mg Dispergerbar Oral
Ljubljana Knezov stradon tablett/tuggtablett anvéindning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 50 mg disperzibilne/zvecljive tablete 50 mg Dispergerbar Oral
Ljubljana Knezov stradon tablett/tuggtablett anvindning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 100 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 100 mg Dispergerbar Oral
Ljubljana Knezov stradon tablett/tuggtablett anvéindning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Slovenien GSK d.o.o. Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 200 mg Dispergerbar Oral
Ljubljana Knezov stradon tablett/tuggtablett anvindning
90 1000 Ljubljana
Slovenien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning

28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

31




Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 2 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 5 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 25 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvindning
28760 Tres Cantos Madrid
Spanien

Spanien GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Dispergerbar tablett Oral
Severo Ochoa 2 anvéindning

28760 Tres Cantos Madrid
Spanien
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Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

200 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

Loslig tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

Loslig tablett

Oral
anvindning
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Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

25 mg

Loslig tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

50 mg

Loslig tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

100 mg

Loslig tablett

Oral
anvéindning

Sverige

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Sverige

Lamictal

200 mg

Loslig tablett

Oral
anvéindning

Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien

Lamictal

25 mg

Tablett

Oral
anvéindning
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Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien
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50 mg

Tablett

Oral
anvéindning

Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien

Lamictal

100 mg

Tablett

Oral
anvéindning
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Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien
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200 mg

Tablett
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anvéindning

Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien
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Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning
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Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
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Glaxo Wellcome House
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Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien
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Dispergerbar tablett
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anvéindning
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n
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Glaxo Wellcome House
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Greenford, Middlesex
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Storbritannien
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GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
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Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien

Lamictal

100 mg

Dispergerbar tablett

Oral
anvéindning

38




Storbritannie
n

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Storbritannien

Under handel av
GlaxoSmithKline UK
Sockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Storbritannien
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200 mg
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BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEERNA, MARKNINGEN OCH BIPACK SEDELN
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV LAMICTAL MED SYNONYMER (SEBILAGA 1)

Lamotrigin (den aktiva substansen i Lamictal) ar ett valkédnt antiepileptikum som &r godkant for
behandling av epileptiska anfall i de flesta av EU:s medlemsstater pa nationell grund. Det &r indicerat
for savidl monoterapi som tilldggsbehandling vid partiella anfall med eller utan sekundér
generalisering, primédra generaliserade anfall och vissa specifika anfallstyper. Dessutom har Lamictal
godkénts for anvandning hos bipoléra patienter i flera EU-medlemsstater, utom Férenade kungariket,
Nederldnderna, Frankrike och Cypern.

Forutom indikationen bipoldr sjukdom i produktresumén for Lamictal dverensstimmer
produktresuméerna till stor del i EU-medlemsstaterna. Det finns dock skillnader i den exakta
ordalydelsen for epilepsiindikationen, begransningen med avseende pa alderskategorier, anfallstyper,
dosrekommendationer och interaktioner.

Darfor tog innehavaren av godkénnandet for forséljning initiativ till ett artikel 30-forfarande (direktiv
2001/83/EG) for harmonisering av produktresumén for lamotrigin inom hela Europa. Detta
hénskjutningsforfarande genomfors som en {6ljd av att betdnkligheter uppkom i samband med
skiljaktiga beslut i olika EU-medlemsstater om godkénnande av indikationen bipolér sjukdom for
lamotrigin.

De delar som skiljer sig mest i den befintliga produktresumén géller terapeutiska indikationer.
Dessutom har utvérderingen av kvalitetsaspekter lett till en harmonisering av lidkemedelsformerna

(tablett och 16slig tablett/tuggtablett) inom hela EU.

Terapeutiska indikationer (avsnitt 4.1 i produktresumén)

Epilepsi

” Vuxna och barn 6ver 12 ars alder

{Varunamn! &r indicerat for anvindning som tilliggsbehandling eller monoterapi vid behandling av
epilepsi med partiella anfall och generaliserade anfall, inklusive tonisk-kloniska anfall och anfall i
samband med Lennox-Gastaut-syndrom”.

Aldersintervallet kommer att anpassas efter de &ldrar for vilka stodjande data finns, vuxna och
ungdomar fran 13 &r. Monoterapi &r sallan mjlig vid Lennox-Gastaut-syndrom, eftersom mer an ett
|akemedel normalt krévs for att kontrollera symptomen. Indikationen kommer att klargora att

mal populationen ar ” Vuxna och ungdomar fran 13 ars alder” .

"Barn 2till 12 &r

{Varunamn! &r indicerat for anvindning som tilliggsbehandling vid behandling av epilepsi med
partiella anfall och generaliserade anfall, inklusive tonisk-kloniska anfall och anfall 1 samband med
Lennox-Gastaut-syndrom”.

Aldersintervallet kommer att anpassas med hénsyn till att 12-ariga patienter faller inom definitionen
av ungdom. Effekten som monoterapi vid behandling av typiska franvaroanfall har visats.

I ndikationen kommer att klargora att malpopulationen ar ” Barn och ungdomar fran 2 till 12 &r” .

”Nir kontroll av epilepsin har uppnatts under tilliggsbehandling kan antiepileptika som ges samtidigt
sdttas ut och patienten kan fortsidtta med monoterapi med {Varunamn}.

CHMP beslutade att omvandling till monoterapi inte &r en indikation utan information om korrekt
anvandning av l&kemedlet. Denna ordalydelse skall déarfor flyttastill avsnitt 4.2 Dosering och
administrationssatt.
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Bipolér sjukdom

Ungdomar fran 18 ars alder

{Varunamn! ir indicerat for forebyggande av episoder med humdorsviangningar hos patienter med
bipolér sjukdom, huvudsakligen for att forebygga depressiva episoder”.

CHMP ansdg att lamotrigin har forebyggande effekt mot den ena aspekten av humérsvangningarna
vid bipolar sukdom, de depressiva episoderna, men ingen forebyggande effekt mot maniska eller
hypomaniska episoder har visats. Det skall ocksa understrykas att lamotrigin inte ar indicerat for
akutbehandling. Malpopulationen kommer att vara patienter med bipolar sjukdomtyp 1, eftersom
patienter med denna sjukdomstyp deltog i de kliniska studierna.

- Kwvalitetsaspekter

Den aktiva substansen och likemedlet har beskrivits pa lampligt sétt och en allmént tillfredsstdllande
dokumentation har tillhandahallits. De hjédlpdmnen som anvénds vid formulering av ldkemedlet och i

tillverkningsprocesserna dr av standardtyp for de foreslagna likemedelsformerna. Resultaten tyder pa
att den aktiva substansen och likemedlet kan framstéllas pé ett reproducerbart sétt.

- Kliniska aspekter

Epilepsi

Anvindning av lamotrigin for de foreslagna harmoniserade indikationerna ar generellt vél styrkt enligt
de tillgéngliga kliniska data som innehavaren av godkdnnandet for forséljning har redovisat.

Det anses bekréftat att fordelarna &r storre dn riskerna vid tillaggsbehandling av partiella och
generaliserade anfall hos vuxna och ungdomar frén 13 ars élder.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning har inte genomfort nagra specifika studier med
lamotrigin som monoterapi enbart med patienter med priméra generaliserade tonisk-kloniska anfall,
men data frén kontrollerade inledande monoterapistudier (studierna UK 49/89, UK 74) bekréftar att
lamotrigin har effekt pa denna anfallstyp.

Aven vid tilliggsbehandling av priméra generaliserade tonisk-kloniska anfall hos barn bedoms
fordelarna med behandlingen vara storre én riskerna.

Lennox-Gastaut-syndrom ér ett svarbehandlat tillstind och monoterapi réacker séllan. Behandlingen
inleds med monoterapi, men andra antiepileptika maste néstan alltid laggas till om symptomen skall
gé att kontrollera. Det rdder dock inte enighet om vilket ldkemedel som skall anvéndas som initial
behandling. De data som har analyserats utesluter dock inte att lamotrigin skulle kunna vara
initialdmnet.

Underhallseffekten pa typiska franvaroanfall &r fortfarande oklar, varfor en varning kommer att ingé i
produktresumén: " Hos barn som behandlas med lamotrigin mot typiska franvaroanfall &r det
tankbart att effekten inte uppratthalls hos alla patienter” .

Bipolér sjukdom

CHMP hade beténkligheter nér det géller anvindning av lamotrigin som humdrstabiliserande
lakemedel. Enligt tillgéngliga data forefaller lamotrigins humorstabiliserande inverkan bero pa en
forebyggande effekt mot depressiva episoder och inte mot maniska episoder. En angivelse av
humorstabiliserande effekt antyder skydd mot bade maniska och depressiva episoder. Lamotrigin har
inte visats ha forebyggande effekt mot bada typerna av episoder. Dessutom hade de patienter som
deltog i studierna diagnosen bipoldr sjukdom typ 1, varfor det &r tveksamt om resultaten fran
studierna kan extrapoleras till bipolér sjukdom typ 2.
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CHMP konsulterade ocksé en radgivande grupp med vetenskapliga CNS-experter i samband med
diskussionen om bipolér sjukdom och dess behandling. Den radgivande gruppen ombads klargora
definitionen av humorstabiliserande likemedel och av behovet av ett likemedel som har effekt pa
sjukdomens bada poler. Aven de nuvarande standardbehandlingarna vid bipolir sjukdom och
mdjligheten att anvinda monoterapi diskuterades.

Gruppen var ense om att ett humdrstabiliserande lakemedel i teorin skall kunna forebygga bade maniska
och depressiva episoder, dvs. de sérdrag som kidnnetecknar bipolér sjukdom, men for nérvarande finns inget
i den bemérkelsen perfekt humérstabiliserande likemedel att tillgd. Aven om sjukdomen #r heterogen, med
motstridiga behandlingsbehov, var man ense om att den depressiva aspekten dr den mest oroande och att ett
lakemedel som kan forebygga de depressiva episoderna darfor ar av varde.

Inom klinisk verksamhet maste de godkénda lakemedlen mot bipolér sjukdom i allménhet kombineras
for att en godtagbar kontroll av symptomen skall erhallas. Monoterapi skulle vara det mest dnskvérda,
eftersom sikerheten tenderar att 6ka dé endast ett lakemedel anvénds, men &r i dagsldget sidllan mojlig
att uppné. Vanligen inleds behandlingen med monoterapi, men om symptomen inte kontrolleras 14ggs
andra lakemedel till utifrén 1dkarens erfarenhet.

Med hénsyn till bedomningen av studierna och den rddgivande gruppens rekommendation beslutade
CHMP att lamotrigin skall anvéndas for forebyggande behandling mot depressiva episoder hos
patienter med bipolér sjukdom typ 1 vars sjukdom huvudsakligen kdnnetecknas av depressiva
episoder. Eftersom effekten endast har visats for forebyggande av terfall dr lamotrigin inte indicerat
for akutbehandling av maniska eller depressiva episoder.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEER, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

CHMP rekommenderar éndring av det godkénnande for forséljning/de godkdnnanden for forséljning
for vilket/vilka produktresumé, méirkning och bipacksedel finns i bilaga III for Lamictal med
synonymer (se bilaga I) av f6ljande skél:

- Hanskjutningen géllde harmonisering av produktresuméer, mérkning och bipacksedel.

- Produktresuméer, méirkning och bipacksedel enligt forslag fran innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning har bedomts utifrén inlimnad dokumentation och vetenskaplig diskussion inom
kommittén.

- CHMP beslutade att data gav stod for foljande indikationer:

“Epilepsi

Vuxna och ungdomar frén 13 ars alder
- Tilldggsbehandling eller monoterapi vid partiella anfall och generaliserade anfall, inbegripet
tonisk-kloniska anfall.
- Anfall i samband med Lennox-Gastaut-syndrom. Lamictal ges som tilliggsbehandling men
kan vara initialt antiepileptikum vid Lennox-Gastaut-syndrom.

Barn och ungdomar mellan 2 och 12 &r
- Tillaggsbehandling vid partiella anfall och generaliserade anfall, inbegripet tonisk-kloniska
anfall och anfall i samband med Lennox-Gastaut-syndrom.
- Monoterapi vid behandling av typiska franvaroanfall.

Bipolér sjukdom

Vuxna frén 18 ars alder
- Forebyggande behandling mot depressiva episoder hos patienter med bipolér sjukdom typ 1
vars sjukdom huvudsakligen kidnnetecknas av depressiva episoder (se avsnitt 5.1).

Lamictal &r inte indicerat for akutbehandling av maniska eller depressiva episoder”.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL

a4



PRODUK TRESUME
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 25 mg tabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg tabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg tabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg tabletter.

Lamictal och tillhdrande namn (se bilaga I) 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Lamictal 25 mg tablett innehéller 25 mg lamotrigin.
Hjélpédmne: Varje tablett innehaller 23,5 mg laktos.

Varje Lamictal 50 mg tablett innehéller 50 mg lamotrigin.
Hjélpédmne: Varje tablett innehaller 46,9 mg laktos.

Varje Lamictal 100 mg tablett innehaller 100 mg lamotrigin.
Hjélpédmne: Varje tablett innehaller 93,9 mg laktos.

Varje Lamictal 200 mg tablett innehaller 200 mg lamotrigin.
Hjélpédmne: Varje tablett innehéller 109,0 mg laktos.

Varje Lamictal 2 mg dispergerbar tablett/tuggtablett. innehaller 2 mg lamotrigin.
Varje Lamictal 5 mg dispergerbar tablett/tuggtablett innehéller 5 mg lamotrigin.
Varje Lamictal 25 mg dispergerbar tablett/tuggtablett innehaller 25 mg lamotrigin.
Varje Lamictal 50 mg dispergerbar tablett/tuggtablett innehaller 50 mg lamotrigin.
Varje Lamictal 100 mg dispergerbar tablett/tuggtablett innehaller 100 mg lamotrigin.
Varje Lamictal 200 mg dispergerbar tablett/tuggtablett innehaller 200 mg lamotrigin.

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Tablett.
Dispergerbar tablett/tuggtablett

25 mg tabletter:

Blekt gulbrun, flerkantig, superelliptisk tablett mérkt "GSEC7” pé ena sidan och 725" pa den andra.

50 mg tabletter:

Blekt gulbrun, flerkantig, superelliptisk tablett mérkt “"GSEE1” pa ena sidan och 50" pa den andra.

100 mg tabletter:

Blekt gulbrun, flerkantig, superelliptisk tablett mérkt ’GSEES” pa ena sidan och ”100” p& den andra.

200 mg tabletter:

Blekt gulbrun, flerkantig, superelliptisk tablett mérkt ”"GSEE7” pa ena sidan och ”200” p& den andra.
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2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:

Vit till off-white rund tablett med svartvinbéarsdoft. Ena sidan har en fasad kant och ar markt "LTG”
ovanfor siffran 2. Den andra sidan dr mérkt med tva overlappande superellipser i rét vinkel.
Tabletterna kan vara latt marmorerade.

5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Vit till off-white avlang, bikonvex tablett med svartvinbarsdoft mirkt ”GS CL2” pé ena sidan och ”5”
pa den andra. Tabletterna kan vara l4tt marmorerade.

25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Vit till off-white flerkantig, superelliptisk tablett med svartvinbarsdoft mérkt ”GSCLS5” pé ena sidan
och ”25” pa den andra. Tabletterna kan vara latt marmorerade.

50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Vit till off-white flerkantig, superelliptisk tablett med svartvinbarsdoft mérkt "GSCX7” pa ena sidan
och ’50” pa den andra. Tabletterna kan vara latt marmorerade.

100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Vit till off-white flerkantig, superelliptisk tablett med svartvinbarsdoft mérkt "GSCL7” pé ena sidan
och ’100” p& den andra. Tabletterna kan vara l4tt marmorerade.

200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Vit till off-white flerkantig, superelliptisk tablett med svartvinbarsdoft mérkt "GSECS5” pé ena sidan
och ”200” p& den andra. Tabletterna kan vara l4tt marmorerade.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Epilepsi

Vuxna och ungdomar fran 13 &r och aldre
- Tilldggsbehandling eller monoterapi av partiella anfall och generaliserade anfall, inklusive
tonisk-kloniska anfall
- Anfall i samband med Lennox-Gastaut syndrom. Lamictal ges som tilldiggsbehandling men
kan ges som initialt antiepileptikum vid start av behandling av Lennox-Gastaut syndrom.

Barn och ungdomar fran 2 till 12 ar
- Tillaggsbehandling av partiella anfall och generaliserade anfall, inklusive tonisk-kloniska
anfall och anfall i samband med Lennox-Gastaut syndrom.
- Monoterapi av typiska absenser.

Bipolér sjukdom

Vuxna fran 18 ar och aldre
- Prevention av depressiva episoder hos patienter med bipoldr sjukdom, typ I, vilka upplever
overvigande depressiva episoder (se avsnitt 5.1).

Lamictal &r inte indicerat for akut behandling av maniska eller depressiva episoder.
4.2 Dosering och administreringssatt

Lamictal tabletter ska svéljas hela och fér inte tuggas eller krossas.
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Lamictal dispergerbara tabletter/tuggtabletter kan tuggas, 16sas upp i en liten miangd vatten (minst den
mangd som tdcker hela tabletten) eller sviljas hela med lite vatten.

Om den berdknade dosen av lamotrigin (t.ex. vid behandling av barn med epilepsi eller patienter med
nedsatt leverfunktion) inte motsvarar hela tabletter ska den dos ges som motsvarar det légre antalet

hela tabletter.

Aterinsittning av behandling

Vid éaterinséttning av Lamictal hos patienter som tidigare har avbrutit Lamictal-behandlingen av
nagon anledning ska behandlande lékare utvérdera behovet av upptrappning till underhéllsdosen
eftersom risken for allvarliga hudutslag har satts i samband med hog initialdosering och 6verskridande
av de rekommenderade stegvisa dosokningarna for lamotrigin (se avsnitt 4.4). Ju léngre tidsintervall
som forflutit sedan senaste dos, desto storre anledning att 6vervdga upptrappning till underhallsdos.
Om tidsintervallet overstiger mer &dn fem halveringstider sedan lamotrigin sattes ut (se avsnitt 5.2), ska
Lamictal generellt trappas upp till underhéllsdos enligt tillampligt schema.

Lamictal bor inte aterinsittas hos patienter som avbrutit behandlingen pa grund av hudutslag som satts
i samband med tidigare behandling med lamotrigin savida inte de eventuella fordelarna klart
Overviager riskerna.

Epilepsi

Den rekommenderade dosupptrappningen och underhéllsdoser for vuxna och for ungdomar som ar 13
ar och dldre (tabell 1) och for barn och ungdomar i aldrarna 2 till 12 &r (tabell 2) redovisas nedan. Pa

grund av risken for hudutslag ska initialdosen och efterfoljande dosupptrappning inte dverskridas (se

avsnitt 4.4).

Nér samtidigt administrerade antiepileptika sétts ut eller andra antiepileptika/lakemedel laggs till

behandlingsregimer som innehéller lamotrigin méste hénsyn tas till vilken effekt detta kan ha pa
farmakokinetiken for lamotrigin (se avsnitt 4.5).
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Tabell 1: Vuxna och ungdomar frén 13 &r och aldre — rekommenderad behandlingsregim vid epilepsi

Behandlingsregim Vecka 1 +2 Vecka3 +4 Vanlig underhéllsdos

Monoter api: 25 mg/dag 50 mg/dag 100 - 200 mg/dag
(en gang (en géng (en gang dagligen eller uppdelat pé tva
dagligen) dagligen) doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 50 - 100 mg
var eller varannan vecka tills optimalt
svar erhélls.

Vissa patienter har visat sig behdva
500 mg dagligen for att erhélla 6nskat
svar

Tillaggsbehandling MED valproat (himmare av lamotriginglukuronidering — se avsnitt 4.5):

Denna dosering bor 12,5 mg/dag
anviandas tillsammans med | (ges som 25 mg
valproat oberoende av varannan dag)

annan tilliggsmedicinering

25 mg/dag
(en géng
dagligen)

100 - 200 mg/dag
(en gang dagligen eller uppdelat pé tva
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 25 - 50 mg
var eller varannan vecka tills optimalt
svar erhélls.

Tillaggsbehandling UTAN valproat men MED inducerareav |

avsnitt 4.5):

amotriginglukuronidering (se

Denna dosering bor 50 mg/dag

anvéndas utan valproat men | (en gang
med: dagligen)

fenytoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

100 mg/dag
(uppdelat pa
tva doser)

200 - 400 mg/dag
(uppdelat pa tva doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 100 mg var
eller varannan vecka tills optimalt svar
erhalls.

Vissa patienter har visat sig behdva
700 mg dagligen for att erhélla 6nskat
svar

Tillaggsbehandling UTAN valproat och UTAN inducerare av lamotriginglukuronidering

(se avsnitt 4.5.):

Denna dosering bor 25 mg/dag
anvéndas tillsammans med | (en gang
andra ldkemedel som inte dagligen)
signifikant hdmmar eller

inducerar

lamotriginglukuronidering

50 mg/dag
(en géng
dagligen)

100 - 200 mg/dag
(en gang dagligen eller uppdelat pé tvé
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 50 - 100 mg
var eller varannan vecka tills optimalt

svar erhalls.

For patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel vars farmakokinetiska interaktion med lamotrigin for
nédrvarande ar okdnd (se avsnitt 4.5) bor samma behandlingsregim som rekommenderas for lamotrigin vid

samtidig valproatbehandling anvéndas.
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Tabell 2: Barn och ungdomar frén 2 till 12 &r — rekommenderad behandlingsregim vid epileps (total

daglig dos i ma/kg kroppsvikt/dag)

Behandlingsregim

Veckal+2

Vecka 3 +4

Vanlig underhéllsdos

Monoterapi av typiska
absenser:

0,3 mg/kg/dag
(en gang
dagligen eller
uppdelat pa tva
doser)

0,6 mg/kg/dag
(en géng
dagligen eller
uppdelat pa
tva doser)

1 - 10 mg/kg/dag men vissa patienter har
visat sig behova hogre doser (upp till

15 mg/kg/dag) for att erhélla 6nskat svar
(en gang dagligen eller uppdelat pé tva
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 0,6 mg/kg/dag
var eller varannan vecka tills optimalt
svar erhélls.

Tillaggsbehandling MED valproat (himmare av lamotriginglukuronidering — se avsnitt 4.5):

Denna dosering bor
anvéndas tillsammans med
valproat oberoende av
annan tilliggsmedicinering

0,15 mg/kg/dag*

(en gang
dagligen)

0,3 mg/kg/dag
(en géng
dagligen)

1 - 5 mg/kg/dag
(en gang dagligen eller uppdelat pé tva
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 0,3 mg/kg var
eller varannan vecka tills optimalt svar
erhalls med en hogsta underhallsdos pé

200 mg/dag

Tillaggsbehandling UT AN valproat men MED inducerare av lamotriginglukuronidering (se

avsnitt 4.5):

Denna dosering bor
anvéndas utan valproat men
med:

fenytoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

0,6 mg/kg/dag
(uppdelat pé tva
doser)

1,2 mg/kg/dag
(uppdelat pa
tva doser)

5-15 mg/kg/dag
(en gang dagligen eller uppdelat pé tvé
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 1,2 mg/kg var
eller varannan vecka tills optimalt svar
erhalls med en hogsta underhallsdos pé
400 mg/dag

Tillaggsbehandling UT AN valproat och UTAN inducerare av

avsnitt 4.5):

lamotriginglukuronidering (se

Denna dosering bor
anvéndas tillsammans med
andra likemedel som inte
signifikant hdmmar eller
inducerar
lamotriginglukuronidering

0,3 mg/kg/dag
(en gang
dagligen eller
uppdelat pa tva
doser)

0,6 mg/kg/dag
(en géng
dagligen eller
uppdelat pa
tva doser)

1-10 mg/kg/dag
(en gang dagligen eller uppdelat pé tvé
doser)

For att uppné underhallsdosering kan
dosen 6kas med maximalt 0,6 mg/kg var
eller varannan vecka tills optimalt svar
erhalls med en hogsta underhallsdos pé

200 mg/dag

For patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel vars farmakokinetiska interaktion med lamotrigin for
nédrvarande ar okdnd (se avsnitt 4.5) bor samma behandlingsregim som rekommenderas for lamotrigin vid
samtidig valproatbehandling anvéndas.
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2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter - i de fall detta dr den lagsta styrkan som marknadsfors:

<* Om den beréknade dagliga dosen hos patienter som tar valproat dr 1 mg eller mer men mindre &n 2 mg
kan Lamictal 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter tas varannan dag de forsta tva veckorna. Om den
beridknade dagliga dosen hos patienter som tar valproat dr mindre dn 1 mg bor Lamictal inte ges.>

5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter - i de fall 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter inte
marknadsfors och Lamictal 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter dr den lagsta styrka som
marknadsfors:

<* Om den beréknade dagliga dosen hos patienter som tar valproat dr 2,5 mg eller mer men mindre &n 5 mg
kan Lamictal 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter tas varannan dag de forsta tva veckorna. Om den
beréknade dagliga dosen hos patienter som tar valproat dr mindre &n 2,5 mg bor Lamictal inte ges.>

For att sdkerstilla att en terapeutisk dos underhalls maste ett barns vikt 6vervakas och dosen
omprovas efter hand som vikten fordndras. Det dr sannolikt att patienter i aldrarna tva till sex ar
behover en underhéllsdos i den dvre delen av det rekommenderade intervallet.

Om anfallskontroll erhalls med kombinationsbehandling kan samtidigt givna antiepileptika séttas ut
och patienten fortsitta med Lamictal monoterapi.

5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter - i de fall 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter inte
marknadsfors och 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter dr den lagsta styrka som marknadsfors:
<Det bor noteras att det med den for nérvarande tillgédngliga styrkan pa Lamictal 5 mg dispergerbara
tabletter/tuggtabletter inte 4r mojligt att inleda en exakt lamotriginterapi med de rekommenderade
doseringsriktlinjerna hos pediatriska patienter som vager under 17 kg.>

Barn under 2 &r

Det finns begrénsade data pa effekten och sékerheten av lamotrigin som tilldggsbehandling vid
partiella anfall hos barn i dldrarna 1 ménad till 2 ar (se avsnitt 4.4). Det finns inga data for barn under
1 ménads alder. Lamictal rekommenderas dérfor inte till barn under 2 ars alder. Om beslut fattas att
behandla, baserat pa kliniskt behov, se avsnitt 4.4, 5.1 och 5.2.

Bipolér sjukdom

Den rekommenderade dosupptrappningen och underhallsdoserna for vuxna fran 18 &rs alder och dldre
redovisas i nedanstdende tabeller. Overgingsregimen omfattar upptrappning under sex veckor av
lamotrigindosen till en stabil underhallsdos (tabell 3), varefter andra psykotropa ldkemedel och/eller
antiepileptika kan séttas ut om det &r kliniskt indicerat (tabell 4). Dosjusteringarna efter tilldgg av
andra psykotropa ldkemedel och/eller antiepileptika redovisas ocksa nedan (tabell 5). P4 grund av

risken for hudutslag ska initialdosen och efterféljande dosupptrappning inte Gverskridas (se avsnitt
4.4).

51




Tabell 3: Vuxna frén 18 &rs alder och aldre — rekommenderad dosupptrappning till total daglig stabil

under hallsdos fér behandling av bipol&r sjukdom

Behandlingsregim

Vecka 1 +2

Vecka 3 +4

Vecka 5

Underhallsdos (vecka 6)*

Monoterapi med lamotrigin ELLER tillaggsb

lamotriginglukuronidering (se avsnitt 4.5):

ehandling UTAN valproat och UTAN inducerare av

Denna dosering bor anvéndas
tillsammans med andra
lakemedel som inte
signifikant hdmmar eller
inducerar
lamotriginglukuronidering

25 mg/dag

(en gang
dagligen)

50 mg/dag
(en géng
dagligen eller
uppdelat pa
tva doser)

100 mg/dag
(en gang
dagligen eller
uppdelat pa
tva doser)

200 mg/dag - vanlig
méldos for optimalt svar
(en gang dagligen eller
uppdelat pa tva doser)

Doser inom intervallet
100 - 400 mg/dag har
anvénts vid kliniska
provningar

Tillaggsbehandling MED val

roat (himmare av lamotriginglukuronidering — se avsnitt 4.5):

Denna dosering bor anvindas
tillsammans med valproat
oberoende av annan
tilliggsmedicinering

12,5 mg/dag
(ges som 25 mg
varannan dag)

25 mg/dag
(en géng
dagligen)

50 mg/dag
(en gang
dagligen eller
uppdelat pa
tva doser)

100 mg/dag - vanlig
méldos for optimalt svar
(en gang dagligen eller
uppdelat pa tva doser)

Max.dos pa 200 mg/dag
kan anvédndas beroende pé
kliniskt svar

Tillaggsbehandling UT AN valproat men MED inducerare av lamotriginglukuronidering (se

avsnitt 4.5):

Denna dosering bor anvéndas
utan valproat men med:

fenytoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

50 mg/dag

(en gang
dagligen)

100 mg/dag
(uppdelat pa
tva doser)

200 mg/dag
(uppdelat pa
tva doser)

300 mg/dag vecka 6, om
nddvindigt 6kning till
vanlig méldos pé

400 mg/dag vecka 7 for
att erhélla optimalt svar
(uppdelat pé tva doser)

For patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel vars farmakokinetiska interaktion med lamotrigin for
nédrvarande ar okdnd (se avsnitt 4.5) bor samma dosupptrappning som rekommenderas for lamotrigin vid
samtidig valproatbehandling anvéndas.

* Underhéllsdosen éndras beroende pé kliniskt svar
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Tabell 4: Vuxna frén 18 &rs alder och aldre —underhdll av total daglig stabiliseringsdos efter

utsattning av santidigt givna lakemedel for behandling av bipolar sjukdom

Nér maélet for underhall av den dagliga stabiliseringsdosen natts kan andra lakemedel séttas ut enligt

nedan.

Behandlingsregim

Aktuell
underhéllsdos av
lamotrigin (fore
utsittning)

Vecka 1 (borjan
pa utséttning)

Vecka 2

Vecka 3 och
framat *

Utsattning av valproat (hdmmare av lamotriginglukuronidering — se avsnitt

lamotrigindos:

4.5) beroende pé ursprunglig

Nir valproat sitts ut fordubblas
underhéllsdosen utan att en 6kning
pa hogst 100 mg/vecka dverskrids

100 mg/dag 200 mg/dag Behall denna dos
(200 mg/dag)
(uppdelat pé tva doser)
200 mg/dag 300 mg/dag 400 mg/dag | Behall denna
dos
(400 mg/dag)

Utsattning av hammar e av lamotriginglukuronidering (se avsnitt 4.5) beroende pa ursprunglig

lamotrigindos:

Denna dosering bor anvindas nér
foljande sitts ut:

fenytoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

400 mg/dag 400 mg/dag 300 mg/dag | 200 mg/dag
300 mg/dag 300 mg/dag 225 mg/dag | 150 mg/dag
200 mg/dag 200 mg/dag 150 mg/dag | 100 mg/dag

Utsattning av lakemedel som INTE signifikant hdmmar eller inducerar lamotriginglukuronidering

(se avsnitt 4.5):

Denna dosering bor anvindas nér
andra likemedel som inte
signifikant hdmmar eller inducerar
lamotriginglukuronidering sétts ut

Behall méldos som erhallits vid dosupptrappning (200 mg/dag

uppdelat pa tva doser)
(dosintervall 100 - 400 mg/dag)

For patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel vars farmakokinetiska interaktion med lamotrigin for
nédrvarande ar okdnd (se avsnitt 4.5) bor samma behandlingsregim som rekommenderas for lamotrigin vid
samtidig valproatbehandling anvéndas.

* Dosen kan Okas till 400 mg/dag vid behov
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Tabell 5: Vuxna frén 18 &rs alder och dldre — justering av daglig lamotrigindos efter tillagg av andra

|&kemedel for behandling av bipoléar sukdom

Det finns ingen klinisk erfarenhet nér det géller justering av den dagliga lamotrigindosen efter tilldgg
av andra likemedel. Baserat pé interaktionsstudier med andra likemedel kan f6ljande

rekommendationer goras:

Behandlingsregim

Aktuell

underhéllsdos av

lamotrigin (fore
tillagg)

Vecka 1
(borjan pa
tillagg)

Vecka 2 Vecka 3 och

framat

Tillagg av valproat (himmare av lamotriginglukuronidering — se avsnitt 4.5) beroende pa ursprunglig

lamotrigindos:

Denna dosering bor anvindas nér
valproat ldggs till oberoende av
annan tilliggsmedicinering

200 mg/dag 100 mg/dag | Behéll denna dos (100 mg/dag)
300 mg/dag 150 mg/dag | Behéll denna dos (150 mg/dag)
400 mg/dag 200 mg/dag | Behéll denna dos (200 mg/dag)

Tillagg av hdmmare av lamotriginglukuronidering hos patienter som

avsnitt 4.5) beroende pa ursprunglig lamotrigindos:

INTE tar valproat (se

Denna dosering bor anvindas nér
foljande laggs till utan valproat:

fenytoin
karbamazepin
fenobarbital
primidon
rifampicin
lopinavir/ritonavir

200 mg/dag 200 mg/dag | 300 mg/dag | 400 mg/dag
150 mg/dag 150 mg/dag | 225 mg/dag | 300 mg/dag
100 mg/dag 100 mg/dag | 150 mg/dag | 200 mg/dag

Tillagg av l1dkemedel som INTE signifikant hammar eller inducerar lamotriginglukuronidering (se

avsnitt 4.5):

Denna dosering bor anvindas nér
andra likemedel som inte
signifikant hdmmar eller inducerar
lamotriginglukuronidering l4ggs till

Behall méldos som erhallits vid dosupptrappning (200 mg/dag,
dosintervall 100 - 400 mg/dag)

For patienter som samtidigt behandlas med ldkemedel vars farmakokinetiska interaktion med lamotrigin for
nédrvarande ar okdnd (se avsnitt 4.5) bor samma behandlingsregim som rekommenderas for lamotrigin vid
samtidig valproatbehandling anvéndas.

Utsdttning av Lamictal hos patienter med bipoldr sjukdom

I kliniska studier férekom ingen 6kad incidens, svarighetsgrad eller typ av biverkningar efter plotslig
utsdttning av Lamictal i jimforelse med placebo. Patienter kan dérfor upphora med Lamictal utan

nagon stegvis minskning av dosen.

Barn och ungdomar under 18 ar

Anvindning av Lamictal rekommenderas inte for barn under 18 ars alder eftersom uppgifter om
sdkerhet och effekt saknas (se avsnitt 4.4).
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Allménna doseringsrekommendationer for Lamictal hos speciella patientgrupper

Kvinnor som anvander hormonella antikonceptionsmedel

Anvindning av en kombination av etinylostradiol/levonorgestrel (30 png/150 ng) okar clearance for
lamotrigin med omkring tvé génger, vilket resulterar i minskade lamotriginnivéer. Efter titrering kan
hogre underhallsdoser av lamotrigin (upp till det dubbla) behdvas for att erhalla ett maximalt
terapeutiskt svar. Under den tablettfria veckan har en fordubbling av lamotriginnivderna iakttagits.
Dosrelaterade biverkningar kan inte uteslutas. Det bor darfor 6vervégas att anvénda
antikonceptionsmedel utan en tablettfri vecka som forstahandsterapi (till exempel kontinuerliga
hormonella antikonceptionsmedel eller icke-hormonella metoder, se avsnitt 4.4 och 4.5).

Inledning av behandling med hormonella antikonceptionsmedel hos patienter som redan tar
underhallsdoser av lamotrigin och INTE tar hammare av lamotriginglukuronidering
Underhallsdosen av lamotrigin behover i de flesta fall 6kas med upp till det dubbla (se avsnitt 4.4 och
4.5). Det rekommenderas att lamotrigindosen frén den tidpunkt d& behandlingen med det hormonella
antikonceptionsmedlet inleds dkas med 50 till 100 mg/dag varje vecka enligt det individuella kliniska
svaret. Dosdkningarna bor inte overskrida denna takt sévida inte det kliniska svaret stodjer storre
Okningar. Bestdmning av lamotriginkoncentrationer i serum fore och efter att behandling med
hormonella antikonceptionsmedel inletts kan vervédgas som bekriftelse pé att utgdngskoncentrationen
av lamotrigin behalls. Om nddvandigt ska dosen anpassas. Hos kvinnor som tar ett hormonellt
antikonceptionsmedel som innebér en veckas inaktiv behandling (“tablettfri vecka”) ska dvervakning
av lamotriginnivén i serum utféras under den aktiva behandlingens vecka 3, dvs. dag 15 till 21 i
tablettcykeln. Det bor dérfor Gvervigas att anvanda antikonceptionsmedel utan en tablettfri vecka som
forstahandsterapi (till exempel kontinuerliga hormonella antikonceptionsmedel eller icke-hormonella
metoder, se avsnitt 4.4 och 4.5).

Upphdrande av behandling med hormonella antikonceptionsmedel hos patienter som redan tar
underhallsdoser av lamotrigin och INTE tar hammare av lamotriginglukuronidering
Underhallsdosen av lamotrigin behover i de flesta fall minskas med sa mycket som 50 % (se avsnitt
4.4 och 4.5). Det rekommenderas att den dagliga lamotrigindosen minskas stegvis med 50 - 100 mg
varje vecka (med en hastighet som inte 6verskrider 25 % av den totala dagliga dosen per vecka) under
en 3-veckorsperiod savida inte det kliniska svaret tyder pa nagot annat. Bestdmning av
lamotriginkoncentrationer i serum fore och efter att behandling med hormonella antikonceptionsmedel
avslutats kan 6vervégas som bekréftelse pa att utgdngskoncentrationen av lamotrigin behélls. Hos
kvinnor som Onskar sluta ta ett hormonellt antikonceptionsmedel som innebér en veckas inaktiv
behandling (tablettfri vecka”) ska 6vervakning av lamotriginnivan i serum utforas under den aktiva
behandlingens vecka 3, dvs. dag 15 till 21 i tablettcykeln. Prover for beddmning av lamotriginnivéer
efter att behandlingen med antikonceptionsmedlet permanent upphdrt ska inte tas under den forsta
veckan efter att patienten upphort med pillren.

Inledning av behandling med lamotrigin hos patienter som redan tar hormonella
antikonceptionsmedel
Dosupptrappningen ska folja de vanliga dosrekommendationer som beskrivs i tabellerna.

Inledning och upphdrande av behandling med hormonella antikonceptionsmedel hos patienter som
redan tar underhallsdoser av lamotrigin och TAR hammare av lamotriginglukuronidering
Det behovs eventuellt inte ndgon justering av den rekommenderade underhallsdosen av lamotrigin.

Aldre (Gver 65 ar)
Ingen dosjustering fran det rekommenderade schemat behdvs. Farmakokinetiken for lamotrigin i
denna aldersgrupp skiljer sig inte signifikant fran den icke-dldre vuxna populationen (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Forsiktighet tillrads nir Lamictal ges till patienter med nedsatt njurfunktion. For patienter med nedsatt
njurfunktion i slutstadiet ska initialdoser av lamotrigin baseras pé de lakemedel som patienten
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anvénder samtidigt. Reducerade underhallsdoser kan vara effektivt for patienter med signifikant
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt |everfunktion

Initial-, upptrappnings- och underhéllsdoser ska generellt reduceras med omkring 50 % hos patienter
med mattligt (Child-Pugh klass B) och 75 % vid svért (Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion.
Upptrappnings- och underhéllsdoser ska justeras efter kliniskt svar (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot det aktiva inneh&llsimnet eller mot nigot hjilpimne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hudutslag

Det har forekommit rapporter om biverkningar i form av hudreaktioner som i allménhet intrdffat inom
de forsta dtta veckorna efter att lamotriginbehandlingen inletts. Majoriteten av hudutslagen ér lindriga
och dvergdende, men dven allvarliga hudreaktioner som kravt sjukhusvérd och utsittning av
lamotrigin har rapporterats. Dessa har inkluderat potentiellt livshotande hudreaktioner sdésom Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (se avsnitt 4.8).

Hos vuxna som deltog i studier enligt nuvarande doseringsrekommendationer for lamotrigin var
incidensen av allvarliga hudutslag cirka 1 per 500 hos epilepsipatienter. I ungefér hélften av fallen
rapporterades dessa som Stevens-Johnsons syndrom (1 per 1 000). I kliniska prévningar med patienter
med bipolér sjukdom &r incidensen av allvarliga hudutslag cirka 1 per 1 000.

Risken for allvarliga hudutslag dr hogre hos barn dn hos vuxna. Tillgéngliga data fran ett antal studier
visar att incidensen av utslag som orsakat sjukhusvard hos barn med epilepsi ligger mellan 1 per 300
till 1 per 100.

Hos barn kan man forvéxla de initiala hudbiverkningarna med en infektion och lékaren ska dérfor
overviga mojligheten av en reaktion mot lamotriginbehandlingen hos barn som far symtom med
utslag och feber under de forsta atta behandlingsveckorna.

Dessutom tycks den totala risken for utslag ha starkt samband med:

- hog initialdosering av lamotrigin och dverskridande av den rekommenderade
dosupptrappningen av lamotrigin (se avsnitt 4.2)
- samtidig behandling med valproat (se avsnitt 4.2).

Forsiktighet krévs dven vid behandling av patienter som reagerat allergiskt mot eller fatt hudutslag av
andra antiepileptika eftersom frekvensen av icke-allvarliga hudutslag efter behandling med lamotrigin
var ungefir tre ganger hogre hos dessa patienter 4n hos dem utan sédan tidigare anamnes.

Alla patienter (vuxna och barn) som utvecklar hudutslag ska utredas omgaende och Lamictal bor
sattas ut omedelbart sdvida det inte &r helt klart att utslagen inte har samband med
lamotriginbehandlingen. Lamictal bor inte aterinséttas hos patienter som avbrutit behandlingen pa
grund av hudutslag som satts i samband med tidigare behandling med lamotrigin savida inte de
eventuella fordelarna klart vervéger riskerna.

Hudreaktioner har éven rapporterats som delsymtom i ett dverkénslighetssyndrom med ett varierande
mdnster av systemiska symtom med bland annat feber, lymfadenopati, ansiktsddem samt lever- och
blodabnormiteter (se avsnitt 4.8). Syndromet uppvisar mycket varierande klinisk svérighetsgrad och
kan i séllsynta fall leda till disseminerad intravasal koagulation och multiorgansvikt. Det ar viktigt att
notera att tidiga tecken pé overkénslighet (t.ex. feber, lymfadenopati) kan upptrdda utan tecken pa
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samtidiga hudreaktioner. Om patienten uppvisar sddana statusfynd och symtom ska patienten
omedelbart utvirderas och Lamictal sittas ut om inte en annan orsak kan faststéllas.

Klinisk forsdmring och suicidrisk

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende (suicidalitet) har rapporterats hos patienter som behandlas med
antiepileptika for flera indikationer, inklusive epilepsi och bipolér sjukdom. En metaanalys av
placebokontrollerade studier med antiepileptika (inklusive lamotrigin) visade en 6kad risk for
sjdlvmordsbeteende (se avsnitt 5.1). For antiepileptika dér sddana data inte finns tillgéngliga kan ett
liknande samband med suicidrelaterade hindelser inte uteslutas. Dérfor ska patienter 6vervakas for
tecken pa suicidalitet under behandlingen med Lamictal. Patienter (och deras vardgivare) bor radas till
att uppsoka medicinsk radgivning om tecken pé suicidalitet uppstar.

Patienter med bipolér sjukdom kan uppleva forsémring av sina depressiva symtom och/eller debut av
suicidalitet, oavsett om de behandlas med ldkemedel for bipolar sjukdom eller inte, inklusive
Lamictal. Patienter bor dérfor foljas noggrant med avseende pé klinisk forsdmring (inklusive
uppkomst av nya symtom) och suicidalitet, speciellt i borjan av en behandlingsperiod eller nér
doserna éndras. Vissa patienter sdsom de som tidigare uppvisat sjdlvmordsbeteende eller
sjdlvmordstankar, unga vuxna samt patienter med pafallande tankefixering pé sjdlvmord fore
behandlingens borjan, kan 6pa storre risk for sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsék och bor
observeras noggrant under behandlingen.

Hos patienter som uppvisar klinisk forsdmring (inklusive uppkomst av nya symtom) och/eller
suicidtankar eller sjdlvmordsbeteende bor édndring av behandlingsregim dvervigas, innefattande
eventuell utsédttning av medicineringen, sirskilt om dessa symtom é&r allvarliga, uppkommer hastigt
eller inte forekom som en del av patientens inledande symtombild.

Hormonella antikonceptionsmedel

Inverkan av hormonella antikonceptionsmedel pa effekten av lamotrigin

Anvindning av en kombination av etinylostradiol/levonorgestrel (30 png/150 ng) okar clearance for
lamotrigin med omkring tvé ganger, vilket resulterar i minskade lamotriginnivéer (se avsnitt 4.5). En
minskning av lamotriginnivaerna har satts i samband med forlust av anfallskontrollen. Efter titrering
behovs hogre underhéllsdoser av lamotrigin (upp till det dubbla) i de flesta fall {or att erhalla ett
maximalt terapeutiskt svar. Vid utsdttning av hormonella antikonceptionsmedel kan clearance for
lamotrigin halveras. Okningar av lamotriginkoncentrationerna kan sittas i samband med dosrelaterade
biverkningar. Patienten bor foljas upp med hansyn till detta.

Hos kvinnor som inte redan behandlas med ldkemedel som inducerar glukuronideringen av lamotrigin
men som anvénder ett hormonellt antikonceptionsmedel med en veckas inaktiv medicinering (t.ex.
“tablettfri vecka”) kommer en gradvis overgéende dkning av lamotriginnivaerna att ske under veckan
med inaktiv behandling (se avsnitt 4.2). Variationer i lamotriginnivéerna av denna omfattning kan
sattas i samband med biverkningar. Det bor dérfor overvégas att anvénda antikonceptionsmedel utan
en tablettfri vecka som forstahandsterapi (till exempel kontinuerliga hormonella antikonceptionsmedel
eller icke-hormonella metoder).

Interaktionen mellan andra perorala antikonceptionsmedel eller HRT-behandlingar och lamotrigin har
inte studerats, men de kan ha liknande inverkan p& de farmakokinetiska parametrarna for lamotrigin.

Inverkan av lamotrigin pa effekten av hormonella antikonceptionsmedel

En interaktionsstudie av 16 friska forsokspersoner visade att nér lamotrigin och ett hormonellt
antikonceptionsmedel (etinyldstradiol/levonorgestrel i kombination) anvénds tillsammans sker dven
en mattlig 6kning av clearance for levonorgestrel samt forédndringar i serumkoncentrationer av FSH
och LH (se avsnitt 4.5). Betydelsen av dessa forédndringar pé dggstockarnas ovulatoriska funktion &r
inte kéind. Mojligheten att dessa fordndringar leder till minskad antikonceptionell effekt hos vissa
patienter som tar hormonella preparat tillsammans med lamotrigin kan inte uteslutas. Patienter bor
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dérfor uppmanas att utan drojsmal rapportera fordndringar i menstruationscykeln, t.ex. vid
genombrottsblodning.

Dihydrofolatreduktas

Lamotrigin har en ndgot hdmmande effekt pa dihydrofolsyrareduktas, varfor det finns en risk for
storning i folatmetabolismen under 14ngvarig behandling (se avsnitt 4.6). Under forldngd dosering till
ménniska inducerade lamotrigin inte signifikanta éndringar av hemoglobinkoncentrationen,
medelvolymen av de roda blodkropparna eller folatkoncentrationer i serum eller roda blodkroppar
under upp till 1 ar eller folatkoncentrationer i rodda blodkroppar under upp till 5 ar.

Nedsatt njurfunktion

I enkeldosstudier pé personer med nedsatt njurfunktion i slutstadiet éndrades inte
lamotriginkoncentrationerna i plasma signifikant. Det kan dock forvéntas en ackumulering av
glukuronidmetaboliten. Forsiktighet ska dérfor iakttas vid behandling av patienter med nedsatt
njurfunktion.

Patienter som tar andra preparat som innehdller lamotrigin

Lamictal ska inte ges till patienter som for tillfdllet behandlas med négot annat preparat som
innehéller lamotrigin utan att lakare radfragats.

25, 50, 100 och 200 mg tabletter:
Hjilpamne 1 Lamictal tabletter

Lamictal tabletter innehéaller laktosmonohydrat. Patienter med négot av foljande sillsynta arftliga
tillstand bor inte anvinda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

Barns utveckling

Det finns inga data pé att lamotrigin har ndgon effekt pé tillvéxt, sexuell mognad och kognitiv,
emotionell och beteendemaéssig utveckling.

Forsiktighetsatedrder som har samband med epilepsi

Liksom for andra antiepileptika kan plotslig utséttning av Lamictal framkalla rebound-anfall. Sévida
inte sékerhetsaspekter (t.ex. hudutslag) kriaver en plotslig utsittning ska Lamictal-dosen gradvis
reduceras under en tvaveckorsperiod.

I litteraturen finns rapporter om att svéra krampanfall inklusive status epilepticus kan leda till
rhabdomyolys, multiorgansvikt och disseminerad intravasal koagulation, vilket ibland fatt fatal
utgang. Liknande fall har intréffat i samband med anvindning av lamotrigin.

En kliniskt signifikant forsdmring av anfallsfrekvensen kan ses istillet for en forbattring. Hos
patienter med mer 4n en anfallstyp, ska den observerade nyttan av kontroll av en anfallstyp vigas mot
observerade forsdmringar av en annan anfallstyp.

Myokloniska anfall kan férsdmras av lamotrigin.

Det finns en antydan i tillgéngliga data att svar i kombination med enzyminducerare &r mindre 4n i
kombination med icke-enzyminducerande antiepileptika. Orsaken &r oklar.

Hos barn som tar lamotrigin for behandling av typiska absenser kan effekten eventuellt inte bibehéllas
hos alla patienter.
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Forsiktighetsatgidrder som har samband med bipolér sjukdom

Barn och ungdomar under 18 ar

Behandling med antidepressiva likemedel forknippas med en 6kad risk for sjdlvmordstankar och
sjdlvmordsbeteende hos barn och ungdomar med egentlig depression och andra psykiska sjukdomar.

45 Interaktioner med andraléakemedel och dvrigainteraktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

UDP-glukuronyltransferaser har identifierats som de enzymer som ansvarar for
lamotriginmetabolismen. Det finns inget bevis for att lamotrigin kliniskt signifikant inducerar eller
hdmmar oxidativa ldkemedelsmetaboliserande enzymer i levern och det &r osannolikt att det
forekommer interaktioner mellan lamotrigin och likemedel som metaboliseras av cytokrom P450-
enzymer. Lamotrigin kan inducera sin egen metabolism men effekten dr méttlig och det dr osannolikt
att den har signifikanta kliniska konsekvenser.

Tabell 6: Inverkan av andra |ékemedel pa glukuronidering av lamotrigin

L akemedel som signifikant
hammar glukuronidering av
lamotrigin

L akemedel som signifikant
inducerar glukuronidering av
lamotrigin

L ékemedel som inte signifikant
hammar eller inducerar
glukuronidering av lamotrigin

Valproat Fenytoin Oxkarbazepin
Karbamazepin Felbamat
Fenobarbital Gabapentin
Primidon Levetiracetam
Rifampicin Pregabalin
Lopinavir/ritonavir Topiramat
Etinylostradiol/levonorgestrel Zonisamid
kombination*

Litium
Buproprion
Olanzapin

* Andra perorala antikonceptionsmedel eller HRT-behandlingar har inte studerats, men de kan ha
liknande inverkan pa de farmakokinetiska parametrarna for lamotrigin (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Interaktioner med antiepileptiska ldkemedel

Valproat, som himmar glukuronideringen av lamotrigin, minskar metabolismen av lamotrigin och
Okar den genomsnittliga halveringstiden for lamotrigin néstan tva ganger. Hos patienter som erhéller
tilliggsbehandling med valproat ska den tillimpliga behandlingsregimen anvéndas (se avsnitt 4.2).

Vissa antiepileptika (t.ex. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och primidon) som inducerar
lakemedelsmetaboliserande enzymer i levern inducerar glukuronidering av lamotrigin och forstérker
metabolismen av lamotrigin. Hos patienter som erhéller tilliggsbehandling med fenytoin,
karbamazepin, fenobarbital eller primidon ska den tillimpliga behandlingsregimen anvéndas (se

avsnitt 4.2).

Det har forekommit rapporter om paverkan pé centrala nervsystemet som t.ex. yrsel, ataxi,
dubbelseende, dimsyn och illaméende hos patienter som behandlats med karbamazepin efter att
lamotrigin introducerats. Dessa biverkningar forsvinner vanligtvis nér karbamazepindosen minskas.
En liknande effekt sags under en studie av lamotrigin och oxkarbazepin hos friska vuxna
forsokspersoner men dosreduktion undersoktes inte.
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Det finns litteraturrapporter om minskade lamotriginnivéer da lamotrigin gavs i kombination med
oxkarbazepin. Emellertid, i en prospektiv studie av friska vuxna forsdkspersoner med anvéndning av
doser pa 200 mg lamotrigin och 1 200 mg oxkarbazepin dndrade oxkarbazepin inte metabolismen av
lamotrigin och lamotrigin dndrade heller inte metabolismen av oxkarbazepin. Patienter som far
samtidig behandling med oxkarbazepin ska dérfor inte ges valproat och inducerare av
lamotriginglukuronidering som tilldggsbehandling till lamotrigin (se avsnitt 4.2).

I en studie av friska forsdkspersoner visade sig samtidig administration av felbamat (1 200 mg tva
génger dagligen) och lamotrigin (100 mg tva génger dagligen i 10 dagar) inte ha négra kliniskt
relevanta effekter p& farmakokinetiken for lamotrigin.

Baserat pa en retrospektiv analys av plasmanivéer hos patienter som erhdll lamotrigin bade med och
utan gabapentin tycktes gabapentin inte dndra synbar clearance av lamotrigin.

Mojliga interaktioner mellan levetiracetam och lamotrigin beddmdes genom utvirdering av
serumkoncentrationer av badda agens i placebokontrollerade kliniska provningar. Dessa uppgifter tyder
pa att lamotrigin inte paverkar farmakokinetiken for levetiracetam och att levetiracetam inte paverkar
farmakokinetiken for lamotrigin.

Steady-state dalkoncentrationer av lamotrigin i plasma péverkades inte av samtidigt administration av
pregabalin (200 mg, 3 ganger dagligen). Det finns inga farmakokinetiska interaktioner mellan
lamotrigin och pregabalin.

Topiramat resulterade inte i ndgon fordndring av lamotriginkoncentrationerna i plasma.
Administration av lamotrigin resulterade i en 15-procentig 6kning av topiramatkoncentrationerna.

I en studie av patienter med epilepsi visade sig samtidig administration av zonisamid (200 till
400 mg/dag) och lamotrigin (150 till 500 mg/dag) i 35 dagar inte ha ndgon kliniskt relevant effekt pa
farmakokinetiken for lamotrigin.

Aven om det har rapporterats forindringar i plasmakoncentrationerna av andra antiepileptika har det i
kontrollerade studier inte pavisats att lamotrigin paverkar plasmakoncentrationerna av samtidigt
administrerade antiepileptika. Bevis fran in vitro-studier tyder pa att lamotrigin inte trénger undan
andra antiepileptika fran proteinbindningsstéllen.

Interaktioner med andra psykoaktiva droger

Litiums farmakokinetik fordndrades inte efter administration av 2 g vattenfritt litiumglukonat tva
génger dagligen i 6 dagar till 20 friska forsokspersoner vid samtidig administration av 100 mg/dag av
lamotrigin.

Multipla perorala doser av bupropion hade ingen statistiskt signifikant effekt pé farmakokinetiken for
lamotrigin efter en singeldos hos 12 forsokspersoner och hade endast en liten 6kning av AUC for
lamotriginglukuronid.

I en studie pé friska forsokspersoner visades att 15 mg olanzapin reducerade AUC och C,,, av
lamotrigin i medeltal med 24 % respektive 20 % En effekt i denna storleksordning forvéntas i
allménhet inte vara kliniskt relevant. Lamotrigin pa 200 mg péverkade inte farmakokinetiken for
olanzapin.

Multipla perorala doser av lamotrigin 400 mg dagligen hade ingen kliniskt signifikant effekt pa
farmakokinetiken efter en singeldos p& 2 mg risperidon hos 14 friska vuxna forsokspersoner. Efter
samtidig administration av risperidon 2 mg och lamotrigin rapporterade 12 av de

14 forsokspersonerna somnighet jamfort med 1 av 20 nér enbart risperidon gavs och ingen nér enbart
lamotrigin administerades.
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In vitro-experiment tydde pa att bildandet av lamotrigins huvudmetabolit, 2-N-glukuronid, endast
hdmmades minimalt av samtidig inkubering med amitriptylin, bupropion, klonazepam, haloperidol
eller lorazepam. Dessa experiment tydde ocksa pa att metabolismen av lamotrigin sannolikt inte
himmas av klozapin, fluoxetin, fenelzin, risperidon, sertralin eller trazodon. Dessutom tydde en studie
av bufuralolmetabolismen med hjilp av humana levermikrosompreparat pé att lamotrigin inte skulle
minska clearance for ladkemedel som huvudsakligen metaboliseras av CYP2D6.

Interaktioner med hormonella antikonceptionsmedel

Inverkan av hormonella antikonceptionsmedel pa farmakokinetiken hos lamotrigin

I en studie av 16 kvinnliga forsokspersoner gav en dosering med 30 pg etinyldstradiol/150 pg
levonorgestrel i ett oralt antikonceptionsmedel av kombinationstyp néstan en fordubbling av oralt
clearance for lamotrigin, vilket resulterade i en minskning pa i genomsnitt 52 % respektive 39 % av
AUC och Cmax for lamotrigin. Koncentrationerna i serum av lamotrigin 6kade under veckan med
inaktiv behandling (den “’tablettfria” veckan) med koncentrationer fore dosering i slutet av veckan
med inaktiv behandling som i genomsnitt var omkring dubbelt sa hoga som under
kombinationsbehandlingen (se avsnitt 4.4). Inga justeringar av de rekommenderade riktlinjerna for
dosupptrappning for lamotrigin ska vara nédvéindiga enbart baserat pa anvindningen av hormonella
antikonceptionsmedel, men underhallsdosen av lamotrigin behover i de flesta fall 6kas eller minskas
nér kvinnan borjar eller slutar med hormonella antikonceptionsmedel (se avsnitt 4.2).

Inverkan av lamotrigin pa farmakokinetiken hos hormonella antikonceptionsmedel

I en studie av 16 kvinnliga forsdkspersoner hade en steady-state-dos pa 300 mg lamotrigin ingen
inverkan pa farmakokinetiken for etinyldstradiolkomponenten i ett oralt kontraceptionsmedel av
kombinationstyp. En méttlig 6kning av oralt clearance iakttogs for levonorgestrelkomponenten, vilket
resulterade i en genomsnittlig reduktion av AUC pé 19 % respektive av Cmax pa 12 % for
levonorgestrel. Bestdmning av FSH, LH och 6stradiol i serum under studien indikerade viss
minskning av suppression av hormonell aktivitet i ovarierna hos nigra kvinnor, men bestimning av
progesteron i serum tydde pa att det inte fanns ndgot hormonellt bevis for ovulation hos nadgon av de
16 forsokspersonerna. Betydelsen av det méttligt 6kade clearance av levonorgestrel och
fordndringarna av FSH och LH i serum pé ovulatorisk aktivitet dr inte kind (se avsnitt 4.4). Effekter
av andra doser dn lamotrigin 300 mg/dag har inte undersokts och studier med andra preparat
innehéllande kvinnliga konshormoner har inte utforts.

Interaktion med andra ldkemedel

I en studie av 10 manliga forsokspersoner dkade rifampicin clearance av lamotrigin och minskade
lamotrigins halveringstid genom induktion av glukuroniderande leverenzymer. Hos patienter som
erhaller tillaggsbehandling med rifampicin ska den tillimpliga behandlingsregimen anvéndas (se
avsnitt 4.2).

I en studie av friska forsdkspersoner minskade lopinavir/ritonavir plasmakoncentrationerna av
lamotrigin till ungefér hélften, sannolikt genom induktion av glukuronidering. Hos patienter som
erhaller tillaggsbehandling med lopinavir/ritonavir ska den tilldimpliga behandlingsregimen anvéndas
(se avsnitt 4.2).

4.6 Graviditet och amning

Risk som sammanhéinger med antiepileptika i allménhet

Kvinnor i fertil alder bor bli foremal for specialistradgivning. Behovet av antiepileptisk behandling
bor ses dver nér graviditet planeras. Plotsligt utséttning av antiepileptisk behandling bor undvikas hos
kvinnor som behandlas for epilepsi eftersom detta kan leda till anfallsgenombrott, vilket kan ha
allvarliga konsekvenser for bAde modern och fostret.
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Risken for medfodda missbildningar ér 2 till 3 ganger hogre hos barn vars modrar behandlats med
antiepileptika jamfort med den forvantade incidensen pa ungefir 3 % hos normalbefolkningen. De
vanligast rapporterade missbildningarna ar lappspalt, kardiovaskuléra missbildningar och
neuralrorsdefekter. Samtidig behandling med flera antiepileptika &r forenad med hogre risk for
medfodda missbildningar 4n monoterapi och monoterapi ska darfor anvéndas i mojligaste mén.

Risker som sammanhinger med lamotrigin

Graviditet

Epidemiologiska studier av totalt omkring 2 000 kvinnor som exponerats for lamotrigin i monoterapi
under graviditet kan inte utesluta en 6kad risk fér medfodda missbildningar. Ett register har
rapporterat en dkad incidens av lapp-/gomspalt. Andra datasammanstéllningar har inte bekréftat detta
fynd. Djurstudier har pavisat utvecklingstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Om behandling med Lamictal beddms vara nédvéndig under graviditet rekommenderas lagsta mojliga
terapeutiska dos.

Lamotrigin har en svagt himmande effekt pa dihydrofolsyrareduktas och kan dérfor teoretiskt leda till
oOkad risk for embryo-fetal skada genom minskade folsyranivéer (se avsnitt 4.4). Intag av folsyra kan
overvégas vid planering av graviditet och tidigt under graviditet.

Fysiologiska fordndringar under graviditeten kan paverka koncentrationen och/eller den terapeutiska
effekten av lamotrigin. Sénkta plasmanivaer av lamotrigin under graviditet har rapporterats med en
potentiell risk for forlorad anfallskontroll. Efter forlossningen kan lamotriginnivderna 6ka snabbt med
risk for dosrelaterade biverkningar. Serumkoncentrationerna av lamotrigin bor déarfor overvakas fore,
under och efter graviditeten samt kort efter forlossningen. Om nddvéndigt ska dosen anpassas sé att
serumkoncentrationen av lamotrigin behalls pad samma nivé som fore graviditeten eller anpassas efter
kliniskt svar. Dessutom ska dosrelaterade biverkningar 6vervakas efter forlossningen.

Amning
Uppgifter tyder pa att lamotrigin overgar i brostmjolk. Hos vissa barn som ammas kan
serumkoncentrationerna av lamotrigin né nivéer vid vilka farmakologiska effekter kan upptréda.

De potentiella fordelarna av amning ska viigas mot den eventuella risken for biverkningar hos barnet.
Om en kvinna bestdmmer sig for att amma samtidigt som hon behandlas med lamotrigin ska barnet
kontrolleras med avseende pa biverkningar.

Fertilitet
Djurexperiment har inte avslojat nedsatt fertilitet genom lamotrigin (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Eftersom svaret pé all behandling med antiepileptika varierar frén person till person ska patienter som
tar Lamictal for behandling av epilepsi radfréga sin lékare nir det géller framférande av fordon och
epilepsi.

Inga studier har utforts. Tvé forsokspersonsstudier har visat att effekten av lamotrigin pa visuell
finmotorisk koordination, 6gonrorelser, kroppsrorelser och subjektiva sederande effekter inte skiljde
sig fran placebo. I kliniska provningar med lamotrigin har biverkningar av neurologisk karaktér som
till exempel yrsel och dubbelseende rapporterats. Patienterna ska darfor se hur Lamictal-behandlingen
paverkar dem innan de framfor fordon eller anvdnder maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna redovisas uppdelat enligt nuvarande tillgéingliga data for epilepsi respektive bipolér
sjukdom. Bada delarna bor dock beaktas nér den totala sékerhetsprofilen for lamotrigin dvervags.
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Foljande indelning har anvénts for klassificering av biverkningarna: mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sillsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket
séllsynta (<1/10 000).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.
Epilepsi
Blodet och lymfsystemet

Mycket séllsynta: hematologiska avvikelser sasom neutropeni, leukopeni, anemi, trombocytopeni,
pancytopeni, aplastisk anemi, agranulocytos

Hematologiska avvikelser dr mdjligen kopplade till 6verkénslighetssyndromet (se Immunsystemet**).

I mmunsystemet

Mycket sdllsynta: 6verkdnslighetssyndrom** (inkluderande symtom som feber, lymfadenopati,
ansiktsddem, blod- och leverabnormiteter, disseminerad intravaskulér koagulation,
multipel organsvikt).

**Hudutslag har &ven rapporterats som delsymtom i ett 6verkénslighetssyndrom med ett varierande
monster av systemiska symtom med bland annat feber, lymfadenopati, ansiktsédem samt blod- och
leverabnormiteter. Syndromet uppvisar mycket varierande klinisk svarighetsgrad och kan i séllsynta
fall leda till disseminerad intravasal koagulation och multiorgansvikt. Det &r viktigt att notera att
tidiga tecken pa dverkédnslighet (t.ex. feber, lymfadenopati) kan upptrada utan tecken péa samtidiga
hudreaktioner. Om patienten uppvisar sddana statusfynd och symtom ska patienten omedelbart
utvirderas och Lamictal utséttas om inte en annan orsak kan faststéllas.

Psykiska storningar
Vanliga: aggressivitet, irritabilitet.
Mycket séllsynta: konfusion, hallucinationer, tics.

Centrala och perifera nervsystemet
Under kliniska provningar med monoterapi:
Mycket vanliga: huvudvark.

Vanliga: somnighet, yrsel, tremor, somnldshet.
Mindre vanliga: ataxi.
Séllsynta: nystagmus.

Under annan klinisk erfarenhet:

Mycket vanliga: sdmnighet, ataxi, yrsel, huvudvérk.

Vanliga: nystagmus, tremor, somnldshet.

Mycket séllsynta: agitation, ostadighet, motorikstérningar, forsémring av Parkinsons sjukdom,
extrapyramidala biverkningar, koreoatetos, okad anfallsfrekvens.

Det finns rapporter om att lamotrigin kan forvérra Parkinson-symtom hos patienter med Parkinsons
sjukdom samt enstaka rapporter om extrapyramidala biverkningar och koreoatetos hos patienter utan
denna bakomliggande sjukdom.

Ogon
Under kliniska provningar med monoterapi:
Mindre vanliga:  dubbelseende, dimsyn.

Under annan klinisk erfarenhet:
Mycket vanliga: dubbelseende, dimsyn.
Séllsynta: konjunktivit.
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Magtar mkanalen
Under kliniska provningar med monoterapi:
Vanliga: illaméende, krakning, diarré.

Under annan klinisk erfarenhet:
Mycket vanliga: illamdende, krékning.
Vanliga: diarreé.

Lever och gallvagar
Mycket sillsynta: leversvikt, leverdysfunktion, forhdjda leverfunktionsvérden.

Leverdysfunktion upptrader vanligtvis i samband med 6verkénslighetsreaktioner men enstaka fall har
rapporterats utan tydliga tecken pé 6verkénslighet.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga: hudutslag.

Séllsynta: Stevens-Johnsons syndrom.
Mycket séllsynta: toxisk epidermal nekrolys.

I dubbelblindade kliniska studier dér lamotrigin gavs som tilliggsmedicinering forekom hudutslag hos
upp till 10 % av patienterna som fick lamotrigin och hos 5 % av patienterna som fick placebo.
Hudutslagen ledde till att lamotrigin sattes ut hos 2 % av patienterna. Utslagen dr vanligtvis
makulopapuléra, upptréder i allménhet inom atta veckor frén behandlingsstart och férsvinner vid
utséttning av Lamictal (se avsnitt 4.4).

Allvarliga och potentiellt livshotande hudutslag har rapporterats, inkluderande Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom). Fastdn majoriteten av patienterna
aterhdmtar sig da lamotriginbehandlingen sétts ut har vissa patienter fatt irreversibel drrbildning och
sillsynta associerade dodsfall har forekommit (se avsnitt 4.4).

Risken for hudutslag forefaller generellt vara starkt kopplad till:
- hdga initialdoser av lamotrigin och dverskridande av den rekommenderade
dosupptrappningen av lamotriginbehandlingen (se avsnitt 4.2)

- samtidig anvéndning av valproat (se avsnitt 4.2).

Hudutslag har dven rapporterats som del av ett 6verkénslighetssyndrom som sitts i samband med ett
varierande monster av systemiska symtom (se Immunsystemet**).

Muskul oskel etala systemet och bindvéav
Mycket séllsynta: lupusliknande reaktioner.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstall et
Vanliga: trotthet.

Bipolér sjukdom

Nedanstaende biverkningar bor beaktas tillsammans med biverkningarna for epilepsi for en total
sakerhetsprofil for lamotrigin.

Centrala och perifera nervsystemet

Under kliniska provningar med bipolér sjukdom:
Mycket vanliga:  huvudvérk

Vanliga: agitation, sdmnighet, yrsel.
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Magtar mkanalen
Under kliniska provningar med bipolér sjukdom:
Vanliga: torr mun

Hud och subkutan vavnad

Under kliniska provningar med bipolér sjukdom:
Mycket vanliga: hudutslag.

Séllsynta: Stevens-Johnsons syndrom.

Vid sammanstéllning av alla studier med bipolér sjukdom (kontrollerade och okontrollerade) som
utforts med lamotrigin har hudutslag rapporterats hos 12 % av de patienter som behandlats med
lamotrigin. I de kontrollerade kliniska studierna med bipolér sjukdom rapporterades hudutslag
déremot hos 8 % av patienterna som fick lamotrigin respektive 6 % av de patienter som fick placebo.

Muskul oskel etala systemet och bindvéav
Under kliniska provningar vid bipolér sjukdom:
Vanliga: artralgi.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Under kliniska provningar vid bipolér sjukdom:
Vanliga: vérk, ryggvérk.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Akut intag av doser 6ver 10 till 20 ganger den maximala terapeutiska dosen har rapporterats.
Overdosering har resulterat i symtom sdsom nystagmus, ataxi, medvetandepaverkan och koma.

Behandling

Vid 6verdosering ska patienten tas in pa sjukhus och ges lamplig stodterapi. Behandling som minskar
absorptionen (aktivt kol, laxeringsmedel eller ventrikelskoljning) ska ges om indicerat. Det finns
ingen erfarenhet av hemodialys som behandling vid 6verdosering. Hos sex forsokspersoner med
njursvikt som gavs hemodialys i 4 timmar avldgsnades 20 % av lamotriginet i kroppen (se avsnitt 5.2).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: dvriga antiepileptika, ATC kod: NO3AX09.

Verkningsmekanism

Resultat fran farmakodynamiska studier tyder pa att lamotrigin &r en anvéndnings- och
spanningsberoende blockerare av spanningsstyrda natriumkanaler. Det hdmmar ihéllande repetitiva
urladdningar av neuroner och hdmmar friséttning av glutamat (den neurotransmittor som spelar en
nyckelroll {or att framkalla epileptiska anfall). Dessa effekter bidrar sannolikt till de antikonvulsiva
egenskaperna hos lamotrigin.

Déaremot har de mekanismer genom vilka lamotrigin utdvar sin terapeutiska verkan vid bipolar

sjukdom inte faststillts, men det dr sannolikt att interaktion med spénningsstyrda natriumkanaler
spelar en viktig roll.
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Farmakodynamiska effekter

I tester som utformats for utvérdering av ladkemedels effekter pé det centrala nervsystemet skiljde sig
inte resultat som erhodlls med doser pa 240 mg lamotrigin som administrerades till friska
forsokspersoner fran placebo, medan savél 1 000 mg fenytoin som 10 mg diazepam signifikant
forsamrade visuell finmotorisk koordination och 6gonrdrelser, 6kade kroppsrorelserna och gav
subjektiva sederande effekter.

I en annan studie forsdmrade perorala singeldoser pa 600 mg karbamazepin signifikant visuell
finmotorisk koordination och 6gonrorelser, samtidigt som savél kroppsrorelser som hjartfrekvens

okade, medan resultat med lamotrigin vid doser pa 150 mg och 300 mg inte skiljde sig fran placebo.

Klinisk effekt och sidkerhet hos barn fran 1 till 24 mandaders alder.

Effekten och sdkerheten av tilliggsbehandling vid partiella anfall hos patienter frén 1 till 24 ménaders
alder har utvirderats i en liten dubbelblind placebokontrollerad utséttningsstudie. Behandling
paborjades hos 177 forsokspersoner med ett dostitreringsschema liknande det for barn fréan 2 till

12 ars alder. Lamotrigin 2 mg tabletter &r den ldgsta tillgéngliga styrkan och darfor anpassades det
standardiserade dosschemat i vissa fall under titreringsfasen (till exempel genom att ge en 2 mg tablett
varannan dag nér den berdkande dosen var mindre dn 2 mg). Serumnivéer maéttes i slutet av
titreringsvecka 2 och antingen minskades eller 6kades inte pafoljande dos om koncentrationen
oversteg 0,41 pg/ml, som &r den forvintade koncentrationen hos vuxna vid denna tidpunkt.
Dosreduktion med upp till 90% var nddvéndig hos vissa patienter vid slutet av vecka 2. Trettioatta
forsokspersoner som svarade (> 40% minskning av anfallsfrekvensen) randomiserades till placebo
eller fortsatt behandling med lamotrigin. Andelen forsokspersoner med behandlinssvikt var 84%
(16/19 forsokspersoner) i placeboarmen och 58% (11/19 forsokspersoner) i lamotriginarmen.
Skillnaden var inte statisktiskt signifikant: 26,3%, CI95% -2,6% <> 50,2%, p=0,07.

Totalt 256 forsokspersoner fran 1 till 24 manaders alder har fitt lamotrigin i dosintervallet 1 till

15 mg/kg/dag i upp till 72 veckor. Sékerhetsprofilen for lamotrigin hos barn frén 1 ménad till 2 &rs
alder var liknande den for dldre barn forutom att kliniskt signifikant forsémring av anfall (>=50%)
rapporterades oftare hos barn under 2 ars alder (26%) jamfort med dldre barn (14%).

Klinisk effekt och sidkerhet vid Lennox-Gastaut syndrom

Det finns inga data for monoterapi vid anfall férknippat med Lennox-Gastaut syndrom

Klinisk effekt for prevention av stimningsepisoder hos patienter med bipolér sjukdom

Effekten av lamotrigin for prevention av stimningsepisoder hos patienter med bipolér I sjukdom har
utvirderats i tva studier.

Studien SCAB2003 var en multicenter, dubbelblind, dubbel-dummy, placebo- och litiumkontrollerad,
randomiserad fast dos-utvérdering av l&ngsiktig prevention av éterfall och aterkomst av depression
och/eller mani hos patienter med bipolér I sjukdom som nyligen upplevt eller for tillfallet upplevde en
egentlig depressionsepisod. Efter stabilisering med lamotrigin i monoterapi eller kombinationsterapi
tilldelades patienterna slumpvis en av fem behandlingsgrupper: lamotrigin (50, 200, 400 mg/dag),
litium (serumnivéer pa 0,8 till 1,1 mmol/l) eller placebo i hdgst 76 veckor (18 ménader). Primér
endpoint var "Time to Intervention for a Mood Episode (TIME)” dér intervention innebar ytterligare
farmakoterapi eller elektrokonvulsiv behandling (ECT). Studie SCAB2006 hade en liknande design
som studie SCAB2003 men skilde sig fran studie SCAB2003 genom att den utvirderade en flexibel
dos av lamotrigin (100 till 400 mg/dag) och inklusion av patienter med bipolér I sjukdom som nyligen
eller for tillféllet upplevde maniska episoder. Resultaten visas i tabell 7.

Tabell 7: Sammanfattning av resultat fran studier som undersokt effekten av lamotrigin for att
foérebygga stémningsepisoder hos patienter med bipolar | 5ukdom.
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Andelen patienter som var fria fran stémningsepisoder vid vecka 76
Studie SCAB2003 Studie SCAB2006
Bipolar | Bipolar |
Inklusionskriterie Egentlig depressionsepisod Manisk episod
Lamotrigin| Litium Placebo Lamotrigin| Litium Placebo

Interventionsfri 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
Log-rank test p- 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
vérde
Depressionsfri 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
Log-rank test p- 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
vérde
Fri fran mani 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
Log-rank test p- 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
vérde

I stddanalyser av tid till forsta depressionsepisod och tid till férsta maniska/hypomaniska eller
blandade episod hade de lamotriginbehandlade patienterna signifikant léngre tid till den forsta
depressionsepisoden dn placebopatienterna och behandlingsskillnaden med avseende pa tid till
maniska/hypomaniska eller blandade episoder var inte statistiskt signifikant.

Effekten av lamotrigin i kombination med humorstabiliserare har inte studerats tillriackligt.

Analys av suicidalitet

Incidensen av suicidtankar och sjdlvmordsbeteende utvérderades i en poolad analys av
placebokontrollerade kliniska studier med lamotrigin med totalt 6 467 patienter med olika
indikationer.

I studierna pé bipolar sjukdom var andelen suicidrelaterade hidndelser numerért, men inte statistiskt
signifikant, storre for lamotrigin (29/1212 [2,4%]) jamfort med placebo (19/1054 [1,8%]). I en poolad
analys pa psykiatriska indikationer var héndelser mer vanliga under forsta behandlingsméanaden hos
patienter som anvénde lamotrigin. Beteendefordndringar var vanligare hos mén.

I studierna pa epilepsi fanns det inga statistiskt signifikanta skillnader i andelen héindelser mellan
lamotrigin och placebo. Aven om antalet hiindelser géllande suicidtankar och sjilvmordsbeteende var
for 1lagt (6/1073 [0,6%] pa lamotrigin och 2/805 [0,3%] pa placebo) for att kunna gora en slutgiltig
jamforelse mellan behandlingsrupperna &r den relativa andelen som rapporterats frdn denna
lamotriginanalys 0verensstimmande med den rapporterade klasseffekten for antiepileptika (se

avsnitt 4.4).

Studie pd effekten av lamotrigin pa hjartGverledning

En studie av friska vuxna forsokspersoner utvirderade effekten av upprepade lamotrigindoser (upp till
400 mg/dag) pa hjartdverledning enligt bedomning med ett 12-avlednings EKG. Lamotrigin hade
ingen kliniskt signifikant effekt p4 QT-intervallet jimfort med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Lamotrigin absorberas snabbt och fullstéindigt frén tarmen utan négon signifikant forsta-passage-
metabolism. Maximala plasmakoncentrationer uppnas ca 2,5 timmar efter peroral administration av
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lamotrigin. Tiden till maximal koncentration fordrojs nagot efter fédointag men
absorptionsomfattningen paverkas inte. Maximala koncentrationer vid steady-state varierar avsevart
mellan olika personer men hos en och samma person varierar koncentrationerna séllan.

Distribution

Bindningen till plasmaproteiner uppgér till ca 55 %. Det &r mycket osannolikt att undantringning fran
plasmaproteiner skulle resultera i toxicitet.

Distributionsvolymen &r 0,92 till 1,22 I/kg.
Metabolism

UDP-glukuronyltransferaser har identifierats som de enzymer som ansvarar for
lamotriginmetabolismen.

Lamotrigin inducerar sin egen metabolism i mattlig omfattning beroende pa dos. Det finns dock inget
bevis for att lamotrigin paverkar farmakokinetiken for andra antiepileptika och uppgifter tyder pé att
det ar osannolikt att det forekommer interaktioner mellan lamotrigin och lakemedel som metaboliseras
av cytokrom P,sp-enzymer.

Eliminering

Synbart plasmaclearance hos friska personer dr omkring 30 ml/min. Clearance for lamotrigin &r
huvudsakligen metaboliskt med efterfoljande eliminering av glukoronidkonjugerat material i urinen.
Mindre 4n 10 % utsondras oforédndrat i urinen. Endast omkring 2 % av lamotriginrelaterat material
utsondras i feces. Clearance och halveringstid dr dosoberoende. Den synbara plasmahalveringstiden
hos friska personer uppskattas till omkring 33 timmar (intervall 14 till 103 timmar). I en studie av
personer med Gilberts syndrom var synbart genomsnittligt clearance nedsatt med 32 % jamfort med
normala kontroller men vérdena ligger inom intervallet f6r befolkningen i allménhet.

Halveringstiden for lamotrigin paverkas i hog grad av annan samtidig medicinering. Nér
glukuronidenzyminducerande likemedel sdsom karbamazepin eller fenytoin ges samtidigt minskar

halveringstiden for lamotrigin till ca 14 timmar, medan den Okar till ett genomsnitt pé ca 70 timmar
vid samtidig administrering av enbart valproat (se avsnitt 4.2).

Linjéritet
Farmakokinetiken for lamotrigin &r linjér upp till 450 mg, den hogsta singeldos som testats.

Sérskilda patientpopulationer

Barn

Clearance justerat efter kroppsvikt dr hogre hos barn &n hos vuxna med de hogsta virdena hos barn
under 5 ar. Halveringstiden for lamotrigin &r vanligen kortare hos barn &4n hos vuxna med ett
medelvirde pa ca 7 timmar da det ges tillsammans med enzyminducerande lakemedel sésom
karbamazepin och fenytoin och okar till medelvarden pa 45 till 50 timmar nir det administreras
tillsammans med enbart valproat (se avsnitt 4.2).

Barn frén 2 till 26 ménader

Hos 143 barnpatienter i dldrarna 2 till 26 ménader som vigde 3 till 16 kg och som fick motsvarande
oral dos per kg kroppssvikt som barn dldre &n 2 &r var clearance reducerat jamfort med dldre barn med
samma kroppsvikt. Genomsnittlig halveringstid uppskattades till 23 timmar hos barn yngre dn

26 manader behandlade med enzyminducerare, 136 timmar vid samtidig administrering med valproat
och 38 timmar hos patienter som inte behandlades med enzyminducerare/-himmare. Den
interindividuella variationen for oralt clearance var hog i gruppen barnpatienter i &ldrarna 2 till
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26 manader (47%). De berdknade serumkoncentrationsnivaerna hos barn fran 2 till 26 manader var
generellt av samma omfattning som de for dldre barn, fastdn hogre C,.,-nivéer sannolikt ses hos en
del barn med en kroppsvikt under 10 kg.

Aldre

Resultaten av en populationsfarmakokinetisk analys som omfattade sédvél unga som éldre patienter
med epilepsi som deltog i samma provningar, tydde pé att clearance for lamotrigin inte &dndras i ndgon
kliniskt relevant omfattning. Efter enstaka doser minskade synbart clearance med 12 % fran 35
ml/min vid 20 ars &lder till 31 ml/min vid 70 ar. Minskningen efter 48 veckors behandling var 10 %
frén 41 till 37 ml/min mellan den unga och &ldre gruppen. Dessutom studerades farmakokinetiken for
lamotrigin hos 12 friska éldre personer efter en singeldos pa 150 mg. Genomsnittligt clearance hos
aldre (0,39 ml/min/kg) ligger inom det intervall for genomsnittliga clearancevarden (0,31 till

0,65 ml/min/kg) som erhéllits i nio studier med icke-éldre vuxna efter singeldoser pa 30 till 450 mg.

Nedsatt njurfunktion

Tolv forsokspersoner med kronisk njursvikt och ytterligare sex personer som genomgick hemodialys
gavs en singeldos pa 100 mg lamotrigin. Genomsnittligt clearance var 0,42 ml/min/kg (kronisk
njursvikt), 0,33 ml/min/kg (mellan hemodialys) och 1,57 ml/min/kg (under hemodialys) jdmfort med
0,58 ml/min/kg hos friska forsokspersoner. Genomsnittlig halveringstid i plasma var 42,9 timmar
(kronisk njursvikt), 57,4 timmar (mellan hemodialys) och 13,0 timmar (under hemodialys) jamfort
med 26,2 timmar hos friska forsokspersoner. I genomsnitt eliminerades omkring 20 % (intervall = 5,6
till 35,1) av lamotriginméingden i kroppen under en 4-timmars hemodialys. Fér denna patientgrupp ska
initialdoser av lamotrigin baseras pd de lakemedel som patienten anvidnder samtidigt. Reducerade

underhéllsdoser kan vara effektivt for patienter med signifikant nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2
och 4.4).

Nedsatt |everfunktion

En farmakokinetisk studie med singeldos utférdes med 24 forsokspersoner med olika grad av nedsatt
leverfunktion och 12 friska forsokspersoner som kontroller. Medianvérdet for synbart clearance av
lamotrigin var 0,31, 0,24 eller 0,10 ml/min/kg hos patienter med nedsatt leverfunktion av grad A, B
eller C (Child-Pugh-klassificering) jaimfort med 0,34 ml/min/kg hos de friska kontrollpersonerna.
Initial-, upptrappnings- och underhéllsdoser ska i allménhet reduceras hos patienter med méttligt eller
svart nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sdker hetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inte nagra sérskilda risker for ménniska baserat pa studier avseende
sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepade doser, gentoxicitet, och karcinogen potential.

I studier av reproduktions- och utvecklingstoxicitet hos gnagare och kaniner observerades inga
teratogena effekter. Daremot observerades minskad fostervikt och fordrojd forbening vid
exponeringsnivaer som var lagre én eller jamforbara med forvéntad klinisk exponering. Eftersom
hogre exponeringsnivéer inte kunde testas hos djur pa grund av maternell toxicitet har lamotrigins
teratogena potential inte kartlagts vid doser dverstigande den som ses vid klinisk exponering.

Hos rattor observerades Okad fetal savél som postnatal mortalitet nér lamotrigin gavs sent under
dréktighetstiden och under den tidiga postnatala perioden. Dessa effekter sags vid forvantad klinisk
exponering.

Hos unga rattor iakttogs en effekt pa inldrning i Biels labyrinttest, ndgon forsening av balanopreputial
separation och vaginal 6ppenhet samt minskad postnatal 6kning av kroppsvikten hos F1-djur vid
exponeringar som var omkring tva ganger hogre én de terapeutiska exponeringarna hos vuxna
ménniskor.
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Djurexperiment har inte avslojat nedsatt fertilitet genom lamotrigin. Lamotrigin minskade
folsyranivaerna hos réttfoster. Folsyrabrist antas 6ka risken for medfddda missbildningar hos béade
djur och ménniska.

Lamotrigin orsakade en dosrelaterad inhibition av hERG-kanalstrom i humana njurceller fran
embryon. IC50 var omkring nio ganger éver den maximala terapeutiska fria koncentrationen.
Lamotrigin orsakade inte QT-forléngning hos djur vid exponeringar upp till cirka tva génger den
maximala terapeutiska fria koncentrationen. I en klinisk studie sags ingen kliniskt signifikant effekt av
lamotrigin pa QT-intervallet hos friska vuxna forsdkspersoner (se avsnitt 5.1).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

25, 50, 100 och 200 mg tabletter:
Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Povidon K30
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Gul jarnoxid (E172)
Magnesiumstearat

2,5,25,50, 100 och 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Kalciumkarbonat

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa
Aluminiummagnesiumsilikat

Natriumstéirkelseglykolat (typ A)

Povidon K30

Sackarinnatrium

Magnesiumstearat

Svartvinbirsarom

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

25, 50, 100 och 200 mg tabletter, 5, 25, 50, 100 och 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
3 ar.

2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
2 ér.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

25 mg tabletter:
Blister av PVC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 14, 21, 30, 42, 50, 56 eller 100 tabletter.
Upptrappningsforpackning om 21 eller 42 tabletter.
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50 mg tabletter:
Blister av PV C/aluminiumfolie.

Forpackningar om 14, 30, 42, 56, 90 eller 100 tabletter.
Upptrappningsforpackning om 42 tabletter.

100 mg tabletter:
Blister av PV C/aluminiumfolie.

Forpackningar om 30, 50, 56, 60, 90 eller 100 tabletter.

200 mg tabletter:
Blister av PV C/aluminiumfolie.

Forpackningar om 30, 56 eller 100 tabletter.

2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
HDPE-burk med barnséker/manipuleringssaker forslutning.

Forpackningar om 30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 10, 14, 28, 30, 50 eller 56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 eller 60 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Upptrappningsforpackning om 21 eller 42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Upptrappningsforpackning om 42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Blister av PVC/PVdC/aluminiumfolie.

Forpackningar om 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/méanad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhdrande namn (se bilaga I) 25 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje tablett innehaller 25 mg lamotrigin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller laktosmonohydrat — se bipacksedeln for ytterligare information

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 tabletter

21 tabletter

30 tabletter

42 tabletter

50 tabletter

56 tabletter

100 tabletter

Upptrappningsforpackning om 21 tabletter, tilliggsbehandling till valproat
Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, monoterapi

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Fér inte tuggas eller krossas
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 25 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

(Upptrappningsforpackning om 21 tabletter, tilliggsbehandling till valproat — kalenderforpackning
som visar numrerade dagar):

1 357 9 11 13 (en ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (ingen ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (en ficka)

16 18 20 22 24 26 28 (en ficka)

(Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, monoterapi — kalenderforpackning som visar numrerade
dagar):

1 357 9 11 13 (en ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (en ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (tvé fickor)

16 18 20 22 24 26 28 (tva fickor)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En tablett innehaller 50 mg lamotrigin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller laktosmonohydrat — se bipacksedeln for ytterligare information

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 tabletter

30 tabletter

42 tabletter

56 tabletter

90 tabletter

100 tabletter

Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, icke valproat tilliggsbehandling

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Fér inte tuggas eller krossas
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

7



| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

(Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, icke valproat tilliggsbehandling — kalenderforpackning
som visar numrerade dagar):

1 357 9 11 13(1 ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (1 ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (2 fickor)

16 18 20 22 24 26 28 (2 fickor)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje tablett innehéller 100 mg lamotrigin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller laktosmonohydrat — se bipacksedelnfor ytterligare information

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter
50 tabletter
56 tabletter
60 tabletter
90 tabletter
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Fér inte tuggas eller krossas
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje tablett innehéller 200 mg lamotrigin

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller laktosmonohydrat — se bipacksedelnfor ytterligare information

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter
56 tabletter
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Fér inte tuggas eller krossas
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURK

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <l6slig/tuggbar><l16slig> tablett innehéller 2 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <16slig/tuggbar><l16slig> tablett innehéller 5 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
14 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
28 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
50 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

88



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhdrande namn (se bilaga I) 25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <16slig/tuggbar><l16slig> tablett innehaller 25 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
14 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
21 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
28 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
50 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
60 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
Upptrappningsforpackning om 21 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
Upptrappningsforpackning om 42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

91



| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhdrande namn (se bilaga I) 25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

(Upptrappningsforpackning om 21 tabletter, tilliggsbehandling till valproat — kalenderforpackning
som visar numrerade dagar):

1 357 9 11 13 (en ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (ingen ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (en ficka)

16 18 20 22 24 26 28 (en ficka)

(Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, monoterapi — kalenderforpackning som visar numrerade
dagar):

1 357 9 11 13 (en ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (en ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (tvé fickor)

16 18 20 22 24 26 28 (tva fickor)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhdrande namn (se bilaga I) 50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <16slig/tuggbar><l16slig> tablett innehaller 50 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
14 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
50 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
60 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
90 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
100 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
Upptrappningsforpackning om 42 dispergerbara tabletter/tuggtabletter.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvindning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

(Upptrappningsforpackning om 42 tabletter, icke valproat tilliggsbehandling — kalenderforpackning
som visar numrerade dagar):

1 357 9 11 13(1 ficka)

2 4 6 8 10 12 14 (1 ficka)

15 17 19 21 23 25 27 (2 fickor)

16 18 20 22 24 26 28 (2 fickor)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <16slig/tuggbar><l16slig> tablett innehéller 100 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
50 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
60 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
90 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
100 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En <16slig/tuggbar><l16slig> tablett innehéller 200 mg lamotrigin

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

10 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
30 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
50 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
56 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
60 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
90 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
100 dispergerbara tabletter/tuggtabletter
200 dispergerbara tabletter/tuggtabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lés bipacksedeln fére anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARASUTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1 LAKEMEDLETSNAMN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Lamotrigin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL : INFORMATION TILL ANVANDAREN

Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 25 mg tabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga ) 50 mg tabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga ) 100 mg tabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 200 mg tabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 2 mg disper ger bar a tabletter/ tuggtabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 5 mg disper ger bar a tabletter/ tuggtabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 25 mg disper gerbara tabletter/ tuggtabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga I) 50 mg disper gerbara tabletter/ tuggtabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 100 mg disper ger bar a tabletter/ tuggtabletter
Lamictal och tillhérande namn (se bilaga |) 200 mg disper ger bar a tabletter/ tuggtabletter

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
lamotrigin

L as noga igenom denna bipacksede innan du borjar ta detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad Lamictal & och vad det anvands for
2 Innan du tar Lamictal

3 Hur du tar Lamictal

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Lamictal skaforvaras

6 Ovriga upplysningar

1. VADLAMICTAL AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Lamictal hor till en 1dkemedelsgrupp som kallas antiepileptika. Det anvands for att behandla tva
tillstand — epilepsi och bipolar sjukdom.

Lamictal behandlar epilepsi genom att blockera de signaler i hjarnan som utloser epileptiska anfall
(attacker).

. For vuxna och barn fran 13 ar och uppét kan Lamictal anviandas ensamt eller tillsammans
med andra ldkemedel for att behandla epilepsi. Lamictal kan ocksé anvdndas med andra
lakemedel for att behandla de anfall som forekommer vid ett tillstdnd som kallas for
Lennox-Gastaut syndrom.

o For barn i aldrarna mellan 2 och 12 &r kan Lamictal anvéndas tillsammans med andra
mediciner for att behandla dessa tillstind. Det kan anvidndas som ensam behandling for
att behandla en typ av epilepsi som kallas for typiska absenser.

Lamictal behandlar ocksa bipolar sukdom.

Personer med bipolér sjukdom (kallas ibland for manisk depression) far mycket kraftiga
humoérsviangningar med perioder av mani (upphetsning eller lyckorus) omvéxlande med
depressionsperioder (djup sorgsenhet eller fortvivlan). For vuxna frén 18 ar och uppéat kan Lamictal
anvindas ensamt eller tillsammans med andra likemedel for att forhindra de depressionsperioder som
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forekommer vid bipolér sjukdom. Det &dr dnnu inte kant hur Lamictal fungerar i hjarnan for att ha
denna effekt.

2. INNAN DU TAR LAMICTAL

Tainte Lamictal:
o om du ar allergisk (6verkanslig) mot lamotrigin eller ndgot av dvriga innehallsdmnen i
Lamictal (anges i avsnitt 6).

Om detta giller dig:
= Talaom det for |&karen och ta inte Lamictal.

Var sarskilt forsiktig med Lamictal
Innan du tar Lamictal maste din lakarefa veta:
) om du har problem med njurarna
. om du nagon gang har utvecklat hudutslag nir du har tagit lamotrigin eller andra
lakemedel mot epilepsi
o om du redan tar medicin som innehaller lamotrigin.

Om nagot av detta giller dig:
= Talaom det for |akaren som kan bestamma att din dos behover sinkas eller att Lamictal inte
ar lampligt for dig.

Var uppmarksam pa viktiga symtom
Om du utvecklar nagot av dessa symtom efter att du har borjat ta Lamictal, kontakta omedelbart
lakare:

o en ovanlig hudreaktion som rodnad eller utslag

o ont i munnen eller égonen

o hdg kroppstemperatur (feber), influensaliknande symtom eller sémnighet

) svullnad runt ansiktet eller svullna kortlar i hals, armhéla eller ljumske

o ovantad blodning eller bldmérke eller om fingrarna blir bla

o ont i halsen eller fler infektioner (till exempel forkylningar) dn vanligt.

Det ér troligast att du far dessa symtom under de forsta manadernas behandling med Lamictal,
speciellt om du borjar pa en for hog dos eller om dosen dkas for snabbt eller om du tar Lamictal
tillsammans med en annan medicin som innehdller valproat. Barn har ldttare for att paverkas dn
vuxna.

De symtom som anges ovan kan utvecklas till mer allvarliga problem som till exempel organsvikt

eller ett mycket allvarligt hudtillstand om de inte behandlas. Om du uppticker ndgot av dessa symtom:

= Kontaktaldkare snarast. Din ldkare kan bestimma att prover ska tas pa din lever, dina njurar
eller ditt blod och kan sédga att du ska sluta ta Lamictal.

Tankar pa att skada dig salv eller pa sjalvmord
Personer med bipoldr sjukdom kan ibland ha tankar pa att skada sig sjdlva eller att begé sjalvmord.
Om du har bipolar sjukdom ar det mer troligt att du har sddana tankar:

o Nér du pabdorjar behandlingen.

o Om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjdlv eller pa sjalvmord.

o Om du &r under 25 ér.
Ibland kan personer med epilepsi ocksa ha tankar pé att skada sig sjdlva eller att bega sjdlvmord. Ett
litet antal personer som behandlats med Lamictal for bipolar sjukdom eller epilepsi har haft dessa
tankar. Om du har oroande tankar eller erfarenheter eller om du mérker att du mar sdmre eller
utvecklar nya symtom medan du tar Lamictal:
= Kontaktalékare snarast eller uppstk narmaste sjukhusfor hjalp.

105



Om du tar Lamictal mot epilepsi

Anfall vid vissa typer av epilepsier kan ibland bli vérre eller intrdffa oftare medan du tar Lamictal. En
del patienter kan uppleva svara anfall som kan orsaka allvarliga hdlsoproblem. Om dina anfall
intréffar oftare eller om du upplever ett svart anfall ndr du tar Lamictal:

= Kontaktalakare snarast.

Lamictal skainte gestill personer under 18 &rsalder for behandling av bipolar sjukdom.
Lakemedel for behandling av depression och andra mentala hilsoproblem 6kar risken for
sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende hos barn och ungdomar under 18 ar.

Intag av andra lakemedel
Talaom for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lékemedel,
dven receptfria sddana samt naturlakemedel.

Om du tar ldkemedel som innehdller vissa aktiva substanser kan ldkaren behdva kontrollera dosen av
Lamictal. Dessa omfattar:
o oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat eller
zonisamid som anvénds for att behandla epilepsi
o litium som anvénds for att behandla mentala halsoproblem
o bupropion som anvinds for att behandla mentala halsoproblem eller for att Sluta roka
= Berattafor din lakare om du tar ndgot av dessa.

Vissa likemedel paverkar Lamictal eller gor det mer sannolikt att du far biverkningar. Dessa omfattar:
o valproat som anvinds for att behandla epilepsi och mentala hélsoproblem
o karbamazepin som anvinds for att behandla epilepsi och mentala halsopraoblem
o fenytoin, primidon eller fenobar bital som anvinds for att behandla epilepsi
o olanzapin som anvinds for att behandla mentala halsoproblem
o risperidon som anvénds for att behandla mentala hélsoproblem
o rifampicin som ar ett antibiotikum
o en kombination av lopinavir och ritonavir som anvénds for att behandla HI'V
o hormonella preventivmedel som till exempel p-piller (se nedan)
= Beattafor din ldkare om du tar eller om du borjar eller slutar ta ndgot av dessa.

Hormonella preventivmedel (till exempel p-piller) kan paverka det sitt pa vilket Lamictal
fungerar

Lékaren kan rekommendera att du anviander en speciell typ av hormonellt preventivimedel eller en
annan preventivimetod som till exempel kondom, pessar eller spiral. Om du anvander ett hormonellt
preventivimedel som p-piller kan ldkaren eventuellt ta blodprov for att kontrollera Lamictal-nivan. Om
du planerar att borja anvinda hormonellt preventivmedel:

= Berattadet for din lakare som diskuterar lampliga preventivmetoder med dig.

Lamictal kan ocksa paverka det sitt som hormonella preventivmedel fungerar pa, d&ven om det ar

osannolikt att de blir mindre effektiva. Om du anvéander ett hormonellt preventivimedel och marker

nagon fordndring i din menscykel som till exempel en mensliknande blodning eller smablodningar

mellan menstruationerna:

= Berattadet for din lakare. Det kan vara tecken pa att Lamictal paverkar det sitt som ditt
preventivimedel fungerar pa.

Graviditet och amning
= Talaom for ldakaren om du ar gravid, om du kan vara gravid eller om du planerar att bli
gravid.

Du ska inte upphora med behandlingen mot din epilepsi ndr du ar gravid. Det finns dock en 6kad risk
for missbildningar hos barn vars modrar tagit Lamictal under graviditeten. Dessa missbildningar
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omfattar ldpp- eller gomspalt. Lakaren kan ocksé ge dig radet att ta extra folsyra om du planerar att
bli gravid och under tiden du &r gravid.

Graviditeten kan dven dndra effektiviteten av Lamictal, varfor ldkaren kan ta blodprover for att
kontrollera Lamictal-nivén sé att dosen eventuellt kan &ndras.

= Talaom for lakaren om du ammar eller planerar att amma. Den aktiva substansen i
Lamictal gar 6ver till brostmjolk och kan paverka ditt barn. Lakaren diskuterar riskerna och
fordelarna med amning under tiden du tar Lamictal och kontrollerar ditt barn da och da om du
bestimmer dig for att amma.

K 6rformaga och anvandning av maskiner:
Lamictal kan orsaka yrsel och dubbelseende.
=  Kor inte ndgot fordon eller anvand maskiner om du inte kanner dig bra.

Om du har epilepsi ska du tala med din lékare om att kora fordon och anvanda maskiner.

Tabletter:

Viktig information om nagrainnehallsamnen i Lamictal

Lamictal tabletter innehaller sma méangder av en sockerart som kallas laktos. Om du é&r intolerant mot
laktos eller andra sockerarter:

= Talaom det for l&karen och ta inte Lamictal.

3. HUR DU TAR LAMICTAL

Taalltid Lamictal enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Hur mycket Lamictal du skata
Det kan ta ett tag att finna den Lamictal-dos som &r bést for dig. Dosen du tar beror pa:

. din alder
° om du tar Lamictal tillsammans med andra ldkemedel eller inte
. om du har problem med njurarna eller levern.

Din ldkare borjar med att ge dig en 1dg dos och 6kar dosen gradvis under nagra veckor tills du nar en
dos som fungerar for dig (kallas den effektiva dosen). Ta aldrig mer Lamictal én din lékare har
sagt.

Den vanliga effektiva dosen Lamictal for vuxna och barn fran 12 ars alder ar mellan 100 mg och
400 mg dagligen.

Fo6r barn mellan 2 och 12 ars alder beror den effektiva dosen pa kroppsvikten — vanligtvis dr den
mellan 1 mg och 15 mg for varje kilo av barnets vikt upp till hogst 400 mg dagligen.

Hur du tar din dosLamictal

Tabletter:

Ta din dos Lamictal en eller tva ganger dagligen enligt ldkarens anvisningar. Du kan ta den med eller
utan mat.

Din ldkare kan ocksé tala om for dig att du ska borja eller sluta ta andra lidkemedel, beroende pa vilket
tillstand du behandlas f6r och hur du reagerar pa behandlingen.

o Svdlj tabletterna hela. Du far inte dela, tugga eller krossa dem.

o Taalltid hela den dos som lakaren har ordinerat. Ta aldrig bara en del av en tablett.
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Dispergerbara tabletter/tuggtabletter:
Ta din dos Lamictal en eller tva ganger dagligen enligt 1akarens anvisningar. Du kan ta den med eller
utan mat.

o Taalltid hela den dos som ldkaren har ordinerat. Ta aldrig bara en del av en tablett.

Din lékare kan ocksé tala om for dig att du ska borja eller sluta ta andra lakemedel, beroende pa vilket
tillstand du behandlas f6r och hur du reagerar pa behandlingen.

Du kan ta Lamictal dispergerbara tabletter/tuggtabletter genom att svilja dem hela med lite vatten,
tugga dem eller 16sa upp dem i vatten:

Om du tuggar tabletten:
Du behover kanske dricka lite vatten samtidigt sa att tabletten 10ses upp 1 munnen. Drick sedan lite

mer vatten sa att du sdkert svéljer all medicin.

Sa har gor du en flytande medicin:

o Lagg tabletten i ett glas med minst s mycket vatten att hela tabletten técks.

o RoOr om sa att tabletten 16ses upp eller vanta omkring en minut tills tabletten ar helt
upplost.

o Drick all vétskan.

o Tillsatt lite mer vatten i glaset och drick det sé att du sékert tar all medicin.

Om du har tagit for stor méngd av Lamictal

Om du har tagit for stor mdngd av Lamictal:

= Kontaktalékare eller apotekspersonal omedelbart. Visa dem Lamictal-férpackningen om
mojligt.

En person som tagit for mycket Lamictal kan fa ndgot av dessa symtom:

o snabba, okontrollerade 6gonrérelser (nystagmus)
o klumpighet och bristande koordinationsférméaga som péaverkar balansen (ataxi)
o forlust av medvetandet eller koma.

Om du har glémt att ta Lamictal
Tainteextratabletter eller dubbel dosfor att kompensera fér en glémd dos.

Om du har glémt att ta en dos Lamictal:
=  Fragadin lakare hur du ska borjata medicinen igen. Det ir viktigt att du frigar om detta.

Slutainteta Lamictal utan att haradgjort med lakare.
Ta Lamictal sa ldnge din ldkare rekommenderar det. Sluta inte utan att likaren talar om for dig att du
ska gora det.

Om du tar Lamictal for epileps
For att sluta ta Lamictal ar det viktigt att du minskar dosen gradvis under omkring 2 veckor. Om
du plotsligt slutar att ta Lamictal kan din epilepsi komma tillbaka eller forvérras.

Om du tar Lamictal mot bipoldr sjukdom

Det kan ta tid innan Lamictal verkar och darfor kommer du troligtvis inte att ma béttre pa en gang.
Om du slutar ta Lamictal behover dosen inte minskas gradvis. Men du bor dnda prata med din ldkare
forst, om du vill sluta ta Lamictal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Lamictal orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte fa dem.

Allergisk reaktion eller eventuellt allvarlig hudreaktion: kontakta omedelbart lékare
Ett litet antal personer som tar Lamictal far en allergisk reaktion eller hudreaktion som kan vara
allvarlig och utvecklas till allvarligare livshotande problem om den inte behandlas. Symtom pa sadana
reaktioner dr bland annat:

o hudutslag eller rodnad

o ont i munnen eller égonen

o feber, influensaliknande symtom eller sémnighet

o svullnad runt ansiktet eller svullna kortlar i hals, armhéla eller ljumske

o ovantad blodning eller bldmérke eller att fingrarna blir bla

o ont i halsen eller fler infektioner (till exempel forkylningar) dn vanligt

I manga fall &r dessa symtom tecken p& mindre allvarliga biverkningar. Men du maste vara

medveten om att de kan vara allvarliga — s om du uppticker nadgot av dessa symtom:

=  Kontaktaldkare sd snart som mgjligt. Din lidkare kan bestimma att prover ska tas pa din
lever, dina njurar eller ditt blod och kan séga att du ska sluta ta Lamictal.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan drabba mer an 1 av 10 personer:

o huvudvérk

. yrsel

o somnighet eller dasighet

o klumpighet och bristande koordinationsférméga (ataxi)
o dubbelseende eller dimsyn

o illamaende, krikning
o hudutslag

Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer:

. aggressivitet eller irritabilitet

o snabba, okontrollerade 6gonrérelser (nystagmus)
o skakningar eller tremor

o somnsvarigheter

o diarré

o torr mun

o trotthet

o vark 1 rygg eller leder eller nagon annanstans

Séllsynta biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer:
o klada i 6gonen med utséndringar och skorpor pa 6gonlocken (konjunktivit)
o ett séllsynt hudtillstand med svara blasor och blddning fran ldppar, gon, mun, ndsa och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

Mycket sallsynta biver kningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 000 personer:

o hallucinationer (att ’se” eller hora” saker som egentligen inte finns)
. forvirring eller oro
o kénsla av att vingla” eller vara ostadig nir du ror dig
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o okontrollerbara kroppsrorelser (tics), okontrollerbara muskelspasmer som paverkar
ogonen, huvudet och bélen (koreoatetos) eller andra ovanliga kroppsrorelser som
ryckningar, skakningar eller stelhet

o en allvarlig hudreaktion som borjar med ett smartsamt rott omrade och utvecklas till stora
blasor dar hudlagren sedan faller av (toxisk epidermal nekrolys)

o oftare forekommande anfall hos dem som redan har epilepsi

o forandringar i leverfunktionen, vilket visar sig i blodprover, eller leversvikt

o forandringar som kan visa sig i blodprover — bland annat minskat antal roda blodkroppar

(anemi), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, agranulocytos), minskat
antal blodplattar (trombocytopeni), minskat antal av alla dessa blodkroppstyper
(pancytopeni) och en sjukdom i benmérgen som kallas aplastisk anemi

o en storning i blodkoaguleringen som kan orsaka ovéintad blodning eller blamarke
(disseminerad intravaskular koagulation)

o feber

o svullnad runt ansiktet (6dem) eller svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske
(lymfadenopati)

o forvarrade symtom hos dem som redan har Parkinsons sjukdom

Om du fér biverkningar
=  Om nigra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakar e eller apotekspersonal.

5. HUR LAMICTAL SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blister, kartong eller burk. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration

Den aktiva substansen dr lamotrigin. En tablett innehaller 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg
lamotrigin.

Ovriga innehéllsimnen 4r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30,
natriumstarkelseglykolat (typ A), gul jarnoxid (E172) och magnesiumstearat.

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr lamotrigin. En Lamictal <l6slig/tuggbar><l16slig> tablett innehaller 2 mg, 5
mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg lamotrigin.

Ovriga innehéllsimnen ir: kalciumkarbonat, ldgsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
aluminiummagnesiumsilikat, natriumstérkelseglykolat (typ A), povidon K30, sackarinnatrium,
magnesiumstearat, svartvinbarsarom.

L akemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lamictal tabletter (alla styrkor) ar fyrkantiga med rundade hérn och blekt gulbruna till fargen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Lamictal 25 mg tabletter 4r méarkta "GSEC7” pa ena sidan och 725 pa den andra. En férpackning
innehaller blistrar om 14, 21, 30, 42, 50, 56 eller 100 tabletter. Det finns ocksa
Upptrappningsforpackningar med 21 eller 42 tabletter som kan anvédndas under de forsta veckornas
behandling nir dosen langsamt okas.

Lamictal 50 mg tabletter 4r méarkta "GSEE1” pa ena sidan och 50" pa den andra. En forpackning
innehaller blistrar om 14, 30, 42, 56, 90 eller 100 tabletter. Det finns ocksa
Upptrappningsforpackningar med 42 tabletter som kan anviandas under de forsta veckornas
behandling nir dosen langsamt okas.

Lamictal 100 mg tabletter ar markta "GSEES” pa ena sidan och ”100” p& den andra. En forpackning
innehaller blistrar om 30, 50, 56, 90 eller 100 tabletter.

Lamictal 200 mg tabletter ar markta "GSEE7” pa ena sidan och 200" pa den andra. En forpackning
innehaller blistrar om 30, 56 eller 100 tabletter.

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Lamictal dispergerbara tabletter/tuggtabletter (alla styrkor) &r vita till gulvita och kan vara l4tt
marmorerade. De luktar svartvinbar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Lamictal 2 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter dr runda. De &r méirkta ”LTG” ovanfor siffran 2”
pa ena sidan och med tva overlappande ovaler i rét vinkel pa den andra sidan. En burk innehaller
30 tabletter.

Lamictal 5 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter ar avlanga med bdjda sidor. De dr mérkta
”GS CL2” pa ena sidan och 5” pa den andra. En forpackning innehaller blistrar om 10, 14, 28, 30, 50
eller 56 tabletter.

Lamictal 25 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter &r fyrkantiga med rundade hérn. De dr mérkta
”GSCLS5” pa ena sidan och ”25” pa den andra. En forpackning innehaller blistrar om 10, 14, 21, 28,
30, 42, 50, 56 eller 60 tabletter. Det finns Upptrappningsférpackningar med 21 eller 42 tabletter som
kan anviandas under de forsta veckornas behandling nar dosen langsamt dkas.

Lamictal 50 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter &r fyrkantiga med rundade hérn. De dr mérkta
”GSCX7” pa ena sidan och ”50” pa den andra. En forpackning innehaller blistrar om 10, 14, 30, 42,
50, 56, 60, 90, 100 eller 200 tabletter. Det finns Upptrappningsforpackningar med 42 tabletter som
kan anviandas under de forsta veckornas behandling nar dosen langsamt dkas.

Lamictal 100 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter dr fyrkantiga med rundade horn. De &r mérkta
”GSCL7” pa ena sidan och ”100” pa den andra. En forpackning innehaller blistrar om 10, 30, 50, 56,
60, 90, 100 eller 200 tabletter.

Lamictal 200 mg dispergerbara tabletter/tuggtabletter dr fyrkantiga med rundade horn. De &r mérkta
”GSECS” pa ena sidan och ”200” pa den andra. En forpackning innehaller blistrar om 10, 30, 50, 56,
60, 90, 100 eller 200 tabletter.

Innehavar e av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning: [Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>
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Tillverkare: <Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations), Priory Street,
Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Storbritannien.>

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

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

Denna bipacksedel godkiindes senast {MM/AAAA}.

[Kompletteras nationellt]
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BILAGA IV

VILLKOR FOR GODKANNANDE(N) FOR FORSALJINING
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VILLKOR SOM ANSESVASENTLIGA FOR EN SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING
AV LAKEMEDLET, INKLUSIVE BIVERKNINGSBEVAKNING

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning atar sig att i tid anméla &ndringar inom ramen for
forfarandet for dmsesidigt erkdnnande/det nationella forfarandet, s att &ndringen av méirkningen kan
verkstillas, i det fall sddana dndringar 6verenskoms pa rekommendation av arbetsgruppen for
biverkningsbevakning med avseende pa sjdlvmordstankar och sjédlvmordsbeteende i samband med
anvéndning av epilepsildkemedel.
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