Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lamotrigin ratiopharm 25 mg dispergoituvat tabletit
Lamotrigin ratiopharm 50 mg dispergoituvat tabletit
Lamotrigin ratiopharm 100 mg dispergoituvat tabletit
Lamotrigin ratiopharm 200 mg dispergoituvat tabletit

Lamotrigiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lamotrigin ratiopharm on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettiva, ennen kuin kéytit Lamotrigin ratiopharmia
Miten Lamotrigin ratiopharmia kaytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lamotrigin ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1.  Miti Lamotrigin ratiopharm on ja mihin sita kiiytetiin

Lamotrigin ratiopharm on epilepsialdike. Sitd kéytetddn kahden eri taudin hoitoon — epilepsian ja
kaksisuuntaisen mielialahéirion.

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

e Aikuisille ja vahintdan 13-vuotiaille lapsille Lamotrigin ratiopharmia voidaan kdyttdd ainoana
ladkkeena tai yhdessd muiden lddkkeiden kanssa epilepsian hoitoon. Lamotrigin ratiopharmia
voidaan myos kayttdd yhdessd muiden ladkkeiden kanssa estiméén kouristuksia, joita on Lennox—
Gastautin oireyhtyméksi kutsussa sairaudessa.

e 2-12-vuotiaille lapsille Lamotrigin ratiopharmia voidaan kéyttdd yhdessd muiden l4ddkkeiden kanssa
ylld mainittujen tilojen hoitoon. Sitd voidaan kéyttdé ainoana ladkkeend tyypillisiksi
poissaolokohtauksiksi kutsutussa epilepsian muodossa.

Lamotrigin ratiopharm tehoaa myos kaksisuuntaiseen mielialahiirioon.

Henkil6ill, joilla on kaksisuuntainen mielialahiiri6 (jota kutsutaan myds maanisdepressiivisyydeksi), on
jyrkkié eroja mielialassa: maniajaksoja (innostuneisuutta tai hyvanolontunnetta) ja depressiojaksoja (syvéa
surullisuutta tai epétoivoa). Lamotrigin ratiopharmia voidaan kéyttdé aikuisille ja yli 18-vuotiaille ainoana
ladkkeena tai yhdessé muiden ladkkeiden kanssa estimédn kaksisuuntaisen mielialahdirion depressiovaiheita.
Vield ei tiedetd, miten Lamotrigin ratiopharm vaikuttaa aivoissa, jotta silld on tdima vaikutus.

Lamotrigiinia, jota Lamotrigin ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kdyttd& myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lamotrigin ratiopharmia

Ali ota Lamotrigin ratiopharmia

e jos olet allerginen (yliherkkd) lamotrigiinille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos tdma koskee Sinua:
> Kerro asiasta ldédkirillesi dléké ota Lamotrigin ratiopharmia.

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Lamotrigin ratiopharmin suhteen
Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lamotrigin ratiopharmia:
e jos sinulla on mitiin munuaisvaivoja
e jos olet koskaan saanut ihottumaa lamotrigiinin tai muiden kaksisuuntaisen mielialahdirion
hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden tai epilepsialddkkeiden ottamisen jilkeen
e jos sinulla ilmenee ihottuma tai auringonpolttama, kun olet ottanut lamotrigiinia ja altistunut
auringonvalolle tai keinovalolle (esim. solariumissa). Ladkari tarkistaa ladkityksesi, ja hdn voi
kehottaa sinua vilttiméén auringonvaloa tai suojautumaan auringolta (esimerkiksi kdyttaméalla
aurinkosuojavoiteita ja/tai pukeutumaan suojavaatteisiin).
e jos olet koskaan saanut aivokalvontulehduksen lamotrigiinin ottamisen jéilkeen (lue ndiden
oireiden kuvaus tdmdn selosteen kohdasta 4: Harvinaiset haittavaikutukset)
o jos kiytit jo jotain lameotrigiinia siséiltivia ldaketti
e jos sinulla on Brugadan oireyhtymiiksi kutsuttu tila tai muita syddnongelmia. Brugadan
oireyhtymé on geneettinen sairaus, jonka yhteydesséd syddmen séhkdinen toiminta on poikkeavaa.
Lamotrigiini voi laukaista EKG:n poikkeavuuksia, jotka voivat johtaa syddmen rytmihé&iri6ihin.

Jos jokin niistd koskee Sinua:
> Kerro asiasta lddkirillesi, joka saattaa alentaa annostasi tai todeta, ettd Lamotrigin ratiopharm ei
sovi sinulle.

Tirkeia tietoa mahdollisesti hengenvaarallisista reaktioista

Pieni osa Lamotrigin ratiopharmia saavista potilaista saa allergisen reaktion tai ihoreaktion, joka voi olla

hengenvaarallinen ja joka voi kehittyd vakavammaksi, jos sitd ei hoideta. Niitd ovat Stevens—Johnsonin

oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymad. Sinun on

tiedettdva Lamotrigin ratiopharm —hoidon aikana seurattavat oireet. Riski voi liittyd geenimuunnokseen

aasialaista (ensisijaisesti han-kiinalaista tai thaimaalaista) syntyperaé olevilla henkilG6illa. Jos olet téllaista

syntyperdd ja sinulla on aiemmin todettu kyseinen geenimuunnos (HLA-B*1502), keskustele 1ddkérin kanssa

ennen Lamotrigin ratiopharm -valmisteen ottamista.

> Lue oireiden kuvaus timén pakkausselosteen kohdasta 4 “[horeaktio, joka voi olla
hengenvaarallinen: ota heti yhteys lddkdriin .

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH)

Lamotrigiinia kédyttineilla potilailla on ilmoitettu harvinaisia mutta hyvin vakavia immuunijirjestelmén

reaktioita.

> Ota vilittomasti yhteys lidikériin tai apteekkiin, jos sinulla on lamotrigiinihoidon aikana mité
tahansa seuraavista oireista: kuume, ihottuma, hermosto-oireet (esim. térina tai vapina, sekavuustila,
aivotoiminnan hairict).

Itsetuhoiset ajatukset tai itsemurha-ajatukset
Epilepsialddkkeitd kdytetddn usean eri taudin hoitoon, mukaan lukien epilepsia ja kaksisuuntainen
mielialahéirio. Henkilot, joilla on kaksisuuntainen mielialahéirio, voivat joskus saada itsed vahingoittavia tai
itsemurha-ajatuksia. Jos Sinulla on kaksisuuntainen mielialah&irio, ndin voi kdydé todennékdisemmin:

e kun aloitat hoidon



e jos Sinulla on aikaisemmin ollut itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia

e jos olet alle 25-vuotias
Jos koet masentavia ajatuksia tai kokemuksia tai jos huomaat, ettd vointisi huononee tai saat uusia oireita
Lamotrigin ratiopharm -hoidon aikana:
> Ota yhteys ladikiriin mahdollisimman pian tai mene liihimpiin sairaalaan saadaksesi apua.
Voi olla avuksi kertoa perheenjiisenelle, hoitajalle tai Liheiselle ystiviille, ettii saatat kokea masennusta
tai muita merkittiivid muutoksia mielialassa. Pyydéa heitd lukemaan timi pakkausseloste. Voit myos
pyytii heiti kertomaan sinulle, jos masennuksesi tai muut muutokset kiytoksessisi huolestuttavat
heiti.

Pienelld mairélld henkilditd, jotka ovat saaneet epilepsialddkkeitd kuten Lamotrigin ratiopharmia, on ollut
itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Jos sinulla milloin tahansa on niiti ajatuksia, ota heti yhteys 1adkariin.

Jos saat Lamotrigin ratiopharmia epilepsian hoitoon

Joidenkin epilepsiatyyppien kohtaukset voivat pahentua tai niitd voi tulla useammin Lamotrigin ratiopharm -
hoidon aikana. Jotkut potilaat voivat saada vakavia kohtauksia, jotka voivat aiheuttaa vakavia terveysriskeja.
Jos saat kohtauksia useammin kuin ennen tai jos saat vakavia kouristuksia Lamotrigin ratiopharm -hoidon
aikana:

> Ota yhteys laikiriin mahdollisimman pian.

Lamotrigin ratiopharmia ei pidi antaa alle 18-vuotiaille kaksisuuntaisen mielialahiirion hoitoon.
Masennuksen ja muiden psyykkisten sairauksien hoitoon kéytetyt ladkkeet lisdavit lasten ja alle 18-
vuotiaiden nuorten itsemurha-ajatusten ja itsemurhakéyttdytymisen vaaraa.

Muut ldsikevalmisteet ja Lamotrigin ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd, my0Os kasvirohdosvalmisteita ja ilman reseptid myytivia ladkkeita.

Ladkarisi taytyy tietdd, kaytatko muita epilepsia- tai mielialaladkkeitd, jotta voitaisiin varmistua Lamotrigin
ratiopharmin oikeasta annostuksesta.

Naita ladkkeitd ovat:
o okskarbatsepiini, felbamaatti, gabapentiini, levetirasetaami, pregabaliini, topiramaatti tai
tsonisamidi, joita kiytetién epilepsian hoitoon
o litium, olantsapiini tai aripipratsoli, joita kidytetdin mielialahéirididen hoitoon
e bupropioni, jota kdytetdan mielialahiirididen hoitoon tai avuksi tupakoinnin lopettamisessa
e parasetamoli, kdytetddn Kivun ja kuumeen hoitoon.
> Kerro lédikirillesi, jos saat jotain niistd ladkkeist.

Joillakin ladkkeilld on yhteisvaikutuksia Lamotrigin ratiopharmin kanssa tai ne voivat lisdtd haittavaikutusten
mahdollisuutta. Naitd 1adkkeitd ovat:
e valproaatti, jota kdytetddn epilepsian ja mielialahiiriéiden hoitoon
karbamatsepiini, jota kédytetddn epilepsian ja mielialahiiriéiden hoitoon
fenytoiini, primidoni tai fenobarbitaali, joita kidytetdan epilepsian hoitoon
risperidoni, jota kiytetdsn mielialahdiriéiden hoitoon
rifampisiini, joka on antibiootti
HIV-infektion hoitoon kiytettavat lddkkeet (lopinaviirin ja ritonaviirin tai atatsanaviirin ja
ritonaviirin yhdistelmé&)
e estrogeenia sisiltivit valmisteet, mukaan lukien, hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, kuten
ehkaisytabletti (ks. alla) ja hormonikorvaushoito (HRT).
> Kerro lddkirillesi, jos saat mité tahansa néisté ladkkeisté tai jos lopetat tai aloitat jonkin kéyton.

Hormonaaliset ehkiisyvalmisteet (kuten ehkéisytabletti) voivat vaikuttaa siihen, miten Lamotrigin
ratiopharm vaikuttaa



Laakarisi voi suositella, ettd kdytét jotain tietynlaista hormonaalista ehkdisyvalmistetta tai jotain muuta
ehkdisymenetelmai, esim. kondomia, pessaaria tai kierukkaa. Jos kdytdt hormonaalista ehkdisya kuten

ehkéisytablettia, ladkérisi voi ottaa verikokeita tarkistaakseen veresi lamotrigiinipitoisuuden. Jos kaytét
hormonaalista ehkéisya tai suunnittelet alkavasi kéyttaa sita:

> Keskustele ldédkérisi kanssa sinulle sopivista ehkdisymenetelmista.

Lamotrigin ratiopharm voi myds vaikuttaa siihen, miten hormonaaliset ehkéisyvalmisteet toimivat, vaikkakin

on epatodenndkdistd, ettd ne heikentdisivit niiden tehoa. Jos kéytit hormonaalista ehkéisyvalmistetta ja

huomaat muutoksia kuukautiskierrossasi, kuten vilivuotoja:

> Kerro asiasta ladkirillesi. Nama voivat olla merkki siité, ettd Lamotrigin ratiopharm vaikuttaa
ehkdisyvalmisteesi tehoon.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa Lamotrigin ratiopharm -valmisteen toimintaan
Jos kaytdt estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa (HRT), lddkéarisi saattaa ottaa verindytteitd
lamotrigiinin pitoisuuden tarkistamiseksi.

Raskaus ja imetys
> Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilti tai apteekista neuvoa ennen timiin Lidkkeen kiyttod.
e Al lopeta hoitoa keskustelematta siiti lidzkirisi kanssa. Tami on erityisen tirkedd, jos
sinulla on epilepsia.
e  Raskaus saattaa muuttaa Lamotrigin ratiopharmin tehoa, joten voit tarvita verikokeita ja
tarvittaessa Lamotrigin ratiopharm-annostasi voidaan muuttaa.
e  Synnynnéisten epamuodostumien riski, mukaan lukien huulihalkio tai kitalakihalkio, voi olla
hieman lisdéntynyt, jos Lamotrigin ratiopharmia otetaan raskauden ensimmaéisen kolmanneksen

aikana
e Liidkéri voi neuvoa sinua ottamaan foolihappolisii, jos suunnittelet raskautta ja kun olet
raskaana.
> Jos imetit tai suunnittelet imettamisti, kysy liadkirilti tai apteekista neuvoa ennen timin

ladikkeen kayttod. Lamotrigin ratiopharmin vaikuttava aine erittyy rintamaitoon ja voi vaikuttaa
vauvaan. Ladkéri keskustelee kanssasi siitd, mité riskejé ja hyotyjd lamotrigiinihoidon aikana
imettdmiseen liittyy. Jos pédtit imettéd, ladkari seuraa ajoittain vauvasi vointia uneliaisuuden,
ihottuman ja heikon painonkehityksen varalta. Kerro l4dkérille, jos huomaat vauvalla jonkin niista
oireista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lamotrigin ratiopharm voi aiheuttaa sekavuutta ja kahtena ndkemista.

> Ali aja autoa tai kiiytid mitiin tyovilineitd tai koneita, ellet ole varma, etti Lamotrigin
ratiopharmilla ei ole tiillaista vaikutusta sinuun.

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

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Lamotrigin ratiopharm siséltii sorbitolia (E420)

Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi
tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus,
jossa elimisto ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkarillesi ennen tdmin ladkevalmisteen kayttoa
(sinulle tai lapsellesi).

Lamotrigin ratiopharm sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Lamotrigin ratiopharmia otetaan

Ota titi lddketti juuri siten kuin ldfkéri on méirinnyt. Tarkista ohjeet 144kéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon Lamotrigin ratiopharmia tulee ottaa
Voi vied4 jonkin aikaa ennen kuin 10ydetiin paras Lamotrigin ratiopharm -annos juuri sinulle. Annos
riippuu:

e idstdsi

e siitd, saatko muita l4d4kkeitd samanaikaisesti Lamotrigin ratiopharmin kanssa

e siitd, onko sinulla munuais- tai maksavaivoja.

Ladkarisi maaraa sinulle ensin pienen aloitusannoksen ja nostaa annosta vahitellen muutaman viikon aikana,
kunnes saavutat annoksen, joka tehoaa sinuun. Ald koskaan ota enemméin Lamotrigin ratiopharmia kuin
ladkarisi on madriannyt.

Tavallinen tehokas Lamotrigin ratiopharm -annos aikuisille ja 13-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille on
100 mg:n ja 400 mg:n vélilld vuorokaudessa.

2—12-vuotiaiden lasten tehokas annos riippuu painosta — tavallisesti se on 1 mg — 15 mg painokiloa kohden,
ylldpitoannoksena enintdén 200 mg vuorokaudessa.

Lamotrigin ratiopharmia ei suositella kdytettidvin alle 2-vuotiaille lapsille.

Miten ottaa Lamotrigin ratiopharm -annos
Ota Lamotrigin ratiopharm -annoksesi kerran tai kaksi kertaa paivissd siten kuin 1ddkérisi on madrannyt. Sen
voi ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

e Ota aina koko liikirin miiriimi annos. Ald koskaan ota vain osaa tabletista.

Ladkarisi voi my0s kehottaa Sinua aloittamaan tai lopettamaan joidenkin muiden lddkkeiden kéyton, riippuen
siitd, mihin tautiin saat Lamotrigin ratiopharmia tai miten hoito vaikuttaa Sinuun.

Voit ottaa Lamotrigin ratiopharm dispergoituvat tabletit nielemalld ne kokonaisena pienen vesimaéran
kanssa tai sekoittamalla niistd veden avulla ladkeliuoksen. Ald koskaan juo vain osaa nesteesta.

Niin teet lidkkeesti nestemiisen:
e Laita tabletti lasiin, jossa on vahintéédn niin paljon vettd, ettd koko tabletti peittyy.
e Hiammenna liuottaaksesi tabletin tai odota, kunnes tabletti on kokonaan liuennut.
e Juo koko nestemaéaré.
e Liséd lasiin vield vdhdn vettd ja juo sekin varmistaaksesi, etté lasiin ei jaé ladketta.

Jos otat enemmiin Lamotrigin ratiopharmia kuin sinun pitiisi



> Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111, Ruotsissa
puh. 112) riskien arvioimiseksi ja lisdiohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, ndyta
hoitohenkildkunnalle Lamotrigin ratiopharm -pakettisi.

Jos otat litkkaa Lamotrigin ratiopharmia, voit saada todennikdéisemmin vakavia haittavaikutuksia, jotka
voivat olla kuolemaan johtavia.
Henkilo, joka on ottanut litkaa Lamotrigin ratiopharmia voi saada seuraavia oireita:

e nopeita hallitsemattomia silmén liikkeitd (nystagmus)

o kompelyyttd tai koordinaatiokyvyn puutetta, joka vaikuttaa tasapainoaistiin (ataksia)

e sydinrytmin muutoksia (havaitaan tavallisesti EKG-tutkimuksessa)

o tajuttomuus, kouristuskohtaukset tai syvé tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Lamotrigin ratiopharm -kerta-annoksen

> Al ota ylimiiriisiéi tabletteja korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava
annoksesi tavalliseen aikaan.

Jos unohdat ottaa useita Lamotrigin ratiopharm -annoksia

> Kysy ldikériltisi ohjeita, miten aloittaa hoito uudestaan. On térkedi, etti teet ndin.

Ali lopeta Lamotrigin ratiopharmin kiiytt6i ilman liikirin ohjetta
Lamotrigin ratiopharmia on otettava niin kauan kuin ladkérisi maarad. Ald lopeta sen kayttod, ellei ladkarisi
neuvo Sinua tekeméddn niin.

Jos otat Lamotrigin ratiopharmia epilepsian hoitoon

Kun Lamotrigin ratiopharm -hoito lopetetaan, on tirkeii, ettd annosta pienennetiin véhitellen, noin
kahden viikon aikana. Jos lopetat Lamotrigin ratiopharmin ottamisen dkillisesti, voit saada
epilepsiakohtauksia tai kohtaukset voivat pahentua.

Jos otat Lamotrigin ratiopharmia kaksisuuntaisen mielialahiirion hoitoon

Voi vied4 jonkin aikaa ennen kuin Lamotrigin ratiopharm tehoaa, joten et todenndkdisesti voi heti hoidon
aloituksen jalkeen paremmin. Jos lopetat Lamotrigin ratiopharmin kéyton, annostasi ei tarvitse pienentda
vihitellen. Keskustele kuitenkin ensin ladkarisi kanssa, jos haluat lopettaa Lamotrigin ratiopharmin kayton.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan saa niita.
Mahdollisesti henkei uhkaavat reaktiot: ota heti yhteys ldikériin.

Pieni osa Lamotrigin ratiopharmia saavista potilaista saa allergisen reaktion tai ihoreaktion, joka voi olla
hengenvaarallinen. Ndma voivat kehittyd vakavammiksi reaktioiksi, jos niitd ei hoideta.

Naitd oireita on todenndkoisemmin Lamotrigin ratiopharm -hoidon ensimmaisten kuukausien aikana,
erityisesti, jos aloitusannos on liian suuri tai annosta nostetaan liian nopeasti tai jos Lamotrigin ratiopharmia
otetaan toisen, valproaatti-nimisen ldékkeen kanssa. Jotkin oireista ovat tavallisempia lapsilla, joten
vanhempien on syytd seurata nditd erityisen huolella.

Tallaisten reaktioiden oireita ovat:

o jhottumat tai ihon punaisuus, jotka voivat kehittyd vakaviksi tai joskus hengenvaarallisiksi
ihoreaktioiksi, esim. rengasmaiseksi rakkulamaiseksi ihottumaksi (monimuotoinen punavihoittuma,
erythema multiforme), laaja-alaiseksi ihottumaksi, jossa on rakkoja ja ihon kuoriutumista, erityisesti
suun ympdérilld, nendssé, silmissi ja sukupuolielimissé (Stevens—Johnsonin oireyhtymd), ihon
kuoriutumiseksi laajoilta alueilta (yli 30 % kehon pinta-alasta — toksinen epidermaalinen nekrolyysi)



Monissa tapauksissa nima oireet ovat merkki vihemmain vakavista haittavaikutuksista, mutta sinun tulee
tiedostaa, ettd ne voivat olla hengenvaarallisia ja voivat kehittyd vakavammiksi ongelmiksi, kuten

tai pitkittyneitd ihottumia, joihin liittyy maksa-, veri- ja muiden elinten oireita (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma4 eli ns. DRESS-hypersensitiviteettisyndrooma).

haavaumat suussa, kurkussa, nenissi tai sukupuolielimissi

suun kirvely tai punoittavat tai turvonneet silmit (sidekalvotulehdus)

korkea kuume, nuhakuumetta muistuttavat oireet tai visymys

kasvojen turpoaminen tai rauhasten turpoaminen niskassa, kainaloissa tai nivusissa
odottamaton verenvuoto tai odottamattomat mustelmat tai sormien sinistyminen
kurkkukipu tai tavallista enemmaén tulehduksia (kuten nuhakuumeita)
maksaentsyymien kohonnut pitoisuus verikokeissa

erdén valkosolutyypin (eosinofiilien) kohonnut pitoisuus

suurentuneet imusolmukkeet

sisdelimiin, kuten maksaan ja munuaisiin, liittyva oireilu.

elinten toiminnan pettimiseksi, jos niité ei hoideta. Jos huomaat téillaisia oireita:

>

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH) (ks. kohta 2 ”Miti sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytét

Ota valittomasti yhteys ldakiriin. Ladkarisi voi paattiaa otattaa maksan, munuaisten tai veresi tilaa

selvittdvia tutkimuksia ja voi neuvoa sinua lopettamaan Lamotrigin ratiopharmin kéyton.

Jos sinulle on kehittynyt Stevens—Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi,

ladkari kertoo sinulle, ettd et saa endd koskaan kayttda lamotrigiinia.

Lamotrigin ratiopharmia).

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Niitd voi olla useammalla kuin yhdelld kymmenesti:

padnsérky
ihottuma.

Yleiset haittavaikutukset
Niité voi olla enintédiin yhdelli kymmenesti:

artyneisyys tai drsyyntyvyys
visymys tai uneliaisuus
pyorrytys

tirind tai vapina
univaikeudet (insomnia)
levottomuus

ripuli

suun kuivuminen
pahoinvointi tai oksentelu
viasymyksen tunne

selédn, nivelten tai muu kipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
Naitd voi olla enintéiin yhdelli sadasta:

kdmpelyys ja koordinaation puute (ataksia)
kahtena ndkeminen tai ndon epétarkkuus
epétavallinen hiustenléhtd tai oheneminen (alopesia)

ihottuma tai auringonpolttama auringonvalolle tai keinovalolle altistumisen jilkeen (valoherkkyys).

Harvinaiset haittavaikutukset
Naéité voi olla enintéiin yhdellé tuhannesta:



ihoreaktio, joka aiheuttaa punaisia téplid tai ldiskia iholla, jotka saattavat néyttdd maalitaululta, jossa
on tummanpunainen keskiosa ja jota ympardivit vaaleammat punaiset renkaat (monimuotoinen
punavihoittuma, erythema multiforme)

hengenvaarallinen ihoreaktio (Stevens—Johnsonin oireyhtymd): (katso myos kohdan 4 alussa oleva
tieto)

oireryhma, johon kuuluu: kuume, pahoinvointi, oksentelu, pidénsarky, niskajaykkyys ja herkkyys
kirkkaalle valolle. Tama voi johtua aivoja ja selkédydinti suojaavien kalvojen tulehduksesta
(meningiitti). Namai oireet menevit yleensé ohi, kun hoito lopetetaan. Jos oireet kuitenkin jatkuvat ja
pahenevat, ota yhteys lddkériin.

silmén nopeat, hallitsemattomat liikkeet (nystagmus)

kutisevat, vuotavat silmat ja karheat silméluomet (konjunktiviitti eli sidekalvontulehdus).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
Naitd voi olla enintéiin yhdelld 10 000:sta:

hengenvaarallinen ihoreaktio (foksinen epidermaalinen nekrolyysi): (katso myds kohdan 4 alussa
oleva tieto)

yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) (ks. myds kohdan 4 alussa oleva tieto)

korkea kuume: (katso myés kohdan 4 alussa oleva tieto)

kasvojen turpoaminen (edeema) tai niskan, kainaloiden tai nivusten rauhasten turpoaminen
(lymfadenopatia): (katso myés kohdan 4 alussa oleva tieto)

maksan toiminnan muutokset, jotka nékyvit verikokeissa, tai maksan toiminnan pettiminen: (ks.
myos kohdan 4 alussa oleva tieto)

vakava veren hyytymisen hdirio, joka voi aiheuttaa odottamattomia verenvuotoja tai mustelmia
(DIC): (katso myds kohdan 4 alussa oleva tieto)

hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (HLH) (ks. kohta 2: Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin otat
Lamotrigin ratiopharm-valmistetta)

muutokset, joita voidaan ndhdé verikokeissa, mm. punaisten verisolujen mairdn pieneneminen
(anemia), veren valkosolujen méairin pieneneminen (leukopenia, neutropenia, agranulosytoosi),
verihiutaleiden mééran pieneneminen (trombosytopenia), kaikkien ndiden solulajien maaran
pieneneminen (pansytopenia) ja luuytimen héirio, jota kutsutaan aplastiseksi anemiaksi
hallusinaatiot (ndko- tai kuuloharhat)

sekavuus

epéavakaa olo liikkuessa

hallitsemattomat toistuvat kehon liikkeet ja/tai 4anndhdykset tai sanat, hallitsemattomat lihasten

jannittymiset silmissd, padssa tai kehossa (koreoatetoosi) tai muut poikkeavat kehon liikkeet, kuten

nykimiset, tiriné tai jaykkyys

henkiloill4, joilla on epilepsia, voi olla kouristuksia useammin

henkiloill4, joilla on Parkinsonin tauti, oireet voivat pahentua

“lupuksen kaltaiset” reaktiot (oireita ovat mm. selké- tai nivelkipu, johon joskus liittyy kuume ja/tai
yleinen sairaudentunne).

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:
Pienelld osalla kéyttdjistd on ollut muitakin haittavaikutuksia, mutta niiden tarkkaa yleisyytta ei tiedeta:

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
taman ladkkeen kayton yhteydessd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét
pitkdaikaista epilepsialdékitysté tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi

munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinen nefriitti), tai sekd munuaisen ja silméin tulehdus
(tubulointerstitiaalinen nefriitti ja uveiitti)

painajaiset

immuunipuolustuksen heikkeneminen, koska infektioilta suojaavia immunoglobuliinivasta-aineita on
veressd tavallista vihemman.

punaiset kyhmyt tai ldiskét ihossa (pseudolymfooma)



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla.) Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lamotrigin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta alle 30 °C:ssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd hivittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Muuta tietoa

Miti Lamotrigin ratiopharm dispergoituvat tabletit sisaltavit

Vaikuttava aine on lamotrigiini. Yksi tabletti sisdltdd 25 mg, 50 mg, 100 mg tai 200 mg lamotrigiinia.
Muut aineet ovat kalsiumkarbonaatti, sorbitoli, silikonoitu mikrokiteinen selluloosa (sisdltden mikrokiteista
selluloosaa ja vedetontd kolloidista piidioksidia), krospovidoni, maissitarkkelys, talkki,
mustaherukanmakuinen aromiaine (sisdltden maltodekstriinia, modifioitua maissitirkkelysté, luontaisia ja
keinotekoisia aromiaineita), sakkariininatrium, natriumstearyylifumaraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kaikki Lamotrigin ratiopharm dispergoituvat tabletit (kaikki vahvuudet) ovat valkoisia tai vaaleita, ja ne
tuoksuvat mustaherukalle. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimaéttd ole myynnissid omassa kotimaassasi.

Lamotrigin ratiopharm 25 mg dispergoituvat tabletit ovat nelion muotoisia, niiden kulmat on pydristetty, ja
niiden toisella puolella on merkinnit ”L" ja "25" toisen puolen ollessa siled.
Léapipainopakkauksissa on 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 200 tablettia.

Lamotrigin ratiopharm 50 mg dispergoituvat tabletit ovat nelion muotoisia, niiden kulmat on pydristetty, ja
niiden toisella puolella on merkinnit ”L" ja "50" toisen puolen ollessa siled.

Lamotrigin ratiopharm 100 mg dispergoituvat tabletit ovat nelion muotoisia, niiden kulmat on pyoristetty, ja
niiden toisella puolella on merkinnét ”L" ja "100" toisen puolen ollessa siled.

Lamotrigin ratiopharm 200 mg dispergoituvat tabletit ovat nelion muotoisia, niiden kulmat on pydristetty, ja
niiden toisella puolella on merkinnét ”L" ja "200" toisen puolen ollessa siled.

50 mg, 100 mg ja 200 mg lapipainopakkauksissa on 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90,
100, 100x1, 200 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Saksa

Valmistajat
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Saksa
Bluepharma — Industria Farmacéutica, S.A., S. Martinho do Bispo, Coimbra, 3045-016, Portugali

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.9.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lamotrigin ratiopharm 25 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin ratiopharm 50 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin ratiopharm 100 mg dispergerbara tabletter
Lamotrigin ratiopharm 200 mg dispergerbara tabletter

lamotrigin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far ndgra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lamotrigin ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Lamotrigin ratiopharm
Hur du tar Lamotrigin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Lamotrigin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Lamotrigin ratiopharm ir och vad det anvinds for

Lamotrigin ratiopharm hor till en lakemedelsgrupp som kallas antiepileptika. Det anvinds for att behandla
tva tillstdnd — epilepsi och bipolér sjukdom.

Lamotrigin ratiopharm behandlar epilepsi genom att blockera de signaler i hjarnan som utldser

epileptiska anfall (attacker).

e For vuxna och barn fran 13 ar och uppéat kan Lamotrigin ratiopharm anvindas ensamt eller tillsammans
med andra ladkemedel for att behandla epilepsi. Lamotrigin ratiopharm kan ocksa anvdndas med andra
lakemedel for att behandla de anfall som forekommer vid ett tillstind som kallas for Lennox-Gastaut
syndrom.

e For barn i dldrarna mellan 2 och 12 ar kan Lamotrigin ratiopharm anvindas tillsammans med andra
mediciner for att behandla dessa tillstind. Det kan anvéndas som ensam behandling for att behandla en
typ av epilepsi som kallas for typiska absenser.

Lamotrigin ratiopharm behandlar ockséa bipolir sjukdom

Personer med bipolér sjukdom (kallas ibland for manisk depression) tar mycket kraftiga humorsvangningar
med perioder av mani (upphetsning eller lyckorus) omvéxlande med depressionsperioder (djup sorgsenhet
eller fortvivlan). For vuxna fran 18 ar och uppat kan Lamotrigin ratiopharm anvéndas ensamt eller
tillsammans med andra ldkemedel {or att forhindra de depressionsperioder som forekommer vid bipolér
sjukdom. Det dr dnnu inte ként hur Lamotrigin ratiopharm fungerar i hjérnan for att ha denna effekt.

Lamotrigin som finns i Lamotrigin ratiopharm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvérdspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Lamotrigin ratiopharm

Ta inte Lamotrigin ratiopharm:
. om du &r allergisk (6verkdnslig) mot lamotrigin eller mot nagot av dvriga innehallsdémnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta géller dig:
—  Tala om det for likaren och ta inte Lamotrigin ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lamotrigin ratiopharm:
° om du har nigra problem med njurarna
e om du nigon ging har utvecklat hudutslag efter att du har tagit lamotrigin eller andra likemedel
mot bipolar sjukdom eller epilepsi
e om du fir hudutslag eller blir brind nir du tagit lamotrigin och har vistats i solen eller
konstgjort ljus (t.ex. solarium). Likaren kommer att kontrollera din behandling och

rekommenderar dig kanske att undvika solljus eller att skydda huden mot solstralarna (t.ex. med
solskyddsmedel och/eller skyddande kladsel).

. om du nigon gang har utvecklat meningit (hjirnhinneinflammation) efter att du har tagit
lamotrigin (Ids beskrivningen av dessa symtom under avsnitt 4 i denna bipacksedel: Sdllsynta
biverkningar)

. om du redan tar medicin som innehéaller lamotrigin.

. om du har ett tillstind som kallas Brugadas syndrom eller andra hjirtproblem. Brugadas

syndrom é&r en genetisk sjukdom som leder till onormal elektrisk aktivitet i hjartat. EKG-avvikelser
som kan leda till arytmier (onormal hjértrytm) kan utlésas av lamotrigin.

Om nagot av detta giller dig:
—  Tala om det for likaren som kan bestimma att din dos behover sidnkas eller att Lamotrigin
ratiopharm inte &r lampligt for dig.

Viktig information om eventuellt livshotande reaktioner
Ett litet antal personer som tar Lamotrigin ratiopharm féar en allergisk reaktion eller hudreaktion som kan
vara livshotande och utvecklas till allvarligare problem om de inte behandlas. Detta kan inkludera Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys samt lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom. Du behover kdnna till de symtom som du ska vara uppmérksam pa under tiden du tar Lamotrigin
ratiopharm. Denna risk kan vara férknippad med en variant av gener hos personer med asiatiskt ursprung
(framst hankineser och thailéindare). Om du har detta ursprung och tester tidigare visat att du har denna
genetiska variant (HLA-B* 1502), diskutera detta med din ldkare innan du tar Lamotrigin ratiopharm.

— Lis beskrivningen av dessa symtom under avsnitt 4 i denna bipacksedel under ”Eventuellt

livshotande reaktioner: kontakta omedelbart likare”.

Hemofagocyterande syndrom (HLH)
Rapporter har inkommit om en séllsynt men mycket allvarlig reaktion i immunsystemet hos patienter
som tar lamotrigin.
— Kontakta omedelbart liikare eller apotekspersonal om du far nidgot av f6ljande symptom: feber,
utslag, neurologiska symptom (t.ex. skakningar eller tremor, forvirrat tillstdnd, storningar i hjirnans
funktion).

Tankar pa att skada dig sjélv eller pa sjilvmord

Liakemedel mot epilepsi anvéinds for att behandla olika tillstand, inklusive epilepsi och bipolér sjukdom.
Personer med bipolédr sjukdom kan ibland ha tankar pé att skada sig sjdlva eller att begé sjalvmord.

Om du har bipolér sjukdom &r det mer troligt att du har sddana tankar:

. nér du paborjar behandlingen



. om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjdlv eller pa sjdlvmord
. om du &r under 25 ar.

Om du har oroande tankar eller erfarenheter eller om du mérker att du mar sdmre eller utvecklar nya symtom
medan du tar Lamotrigin ratiopharm:
—  Kontakta ldkare snarast eller uppsok nirmaste sjukhus for hjilp.

Det kan vara av hjilp att beriitta for en familjemedlem, vardgivare eller niira véin att du kan bli
deprimerad eller fi méirkbara forindringar i ditt humor, och be dem att liisa denna bipacksedel. Du
kan be dem att tala om for dig om de éir oroade kring din depression eller andra forindringar i ditt
beteende.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t.ex. Lamotrigin ratiopharm har
ocksa haft tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjalvmord. Om du négon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din ldkare.

Om du tar Lamotrigin ratiopharm mot epilepsi

Anfall vid vissa typer av epilepsier kan ibland bli vérre eller intriffa oftare medan du tar Lamotrigin
ratiopharm. En del patienter kan uppleva svéra anfall som kan orsaka allvarliga hdlsoproblem. Om dina
anfall intréffar oftare eller om du upplever ett svart anfall nir du tar Lamotrigin ratiopharm:

—  Kontakta lidkare snarast.

Lamotrigin ratiopharm ska inte ges till personer under 18 ars idlder for behandling av bipoléir
sjukdom. Likemedel for behandling av depression och andra mentala hialsoproblem 6kar risken for
sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende hos barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och Lamotrigin ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel,
dven receptfria sidana samt naturldkemedel.

Din ldkare behover veta om du tar nagra andra lakemedel for att behandla epilepsi eller mentala
hilsoproblem. Detta ar for att sdkerstélla att du tar ratt dos Lamotrigin ratiopharm. Dessa ldkemedel
omfattar:

. oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat eller zonisamid som
anvénds for att behandla epilepsi

litium, olanzapin eller aripiprazol som anvinds for att behandla mentala hilsoproblem
bupropion som anvénds for att behandla mentala hélsoproblem eller for att sluta roka
paracetamol, som anvénds for att behandla sméirta och feber.

Beriitta for din likare om du tar ngot av dessa.

i/...

Vissa ldkemedel paverkar Lamotrigin ratiopharm eller gér det mer sannolikt att du far biverkningar. Dessa

omfattar:

valproat som anvinds for att behandla epilepsi och mentala hialsoproblem

karbamazepin som anvénds for att behandla epilepsi och mentala halsoproblem

fenytoin, primidon eller fenobarbital som anvinds for att behandla epilepsi

risperidon som anvinds for att behandla mentala hilsoproblem

rifampicin som éar ett antibiotikum

lakemedel som anvinds for att behandla humant immunbristvirus (HIV) (en kombination av

lopinavir och ritonavir eller atazanavir och ritonavir)

. ostrogeninnehallande liikemedel, diribland hormonella preventivmedel som till exempel p-piller
(se nedan) och hormonersittningsterapi (HRT).

—  Beriitta for din likare om du tar eller om du borjar eller slutar ta ndgot av dessa.



Hormonella preventivimedel (till exempel p-piller) kan paverka det sitt pa vilket Lamotrigin
ratiopharm fungerar

Likaren kan rekommendera att du anvander en speciell typ av hormonellt preventivmedel eller en annan
preventivimetod som till exempel kondom, pessar eller spiral. Om du anvinder ett hormonellt preventivmedel
som p-piller kan ldkaren eventuellt ta blodprov for att kontrollera nivan av Lamotrigin ratiopharm. Om du
anvander eller planerar att borja anvianda hormonellt preventivmedel:

—  Beriitta det for din liikare som diskuterar ldmpliga preventivmetoder med dig.

Lamotrigin ratiopharm kan ocksé péverka det sitt som hormonella preventivmedel fungerar pé, 4ven om det

ar osannolikt att de blir mindre effektiva. Om du anvénder ett hormonellt preventivmedel och mérker ndgon

forédndring i din menscykel som till exempel en mensliknande blddning eller sméblodningar mellan

menstruationerna:

—  Beriitta det for din likare. Det kan vara tecken pé att Lamotrigin ratiopharm péaverkar det sétt som
ditt preventivimedel fungerar pa.

HRT kan paverka hur Lamotrigin ratiopharm verkar
Om du anvinder Ostrogeninnehédllande hormonersattningsterapi (HRT) kan din lékare ta blodprover for att
kontrollera nivan av Lamotrigin ratiopharm.

Graviditet och amning
— Om du ir gravid, om du tror att du kan vara gravid eller om du planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anviinder detta liikemedel.

¢ Du ska inte avsluta din behandling utan att diskutera det med din ldkare. Det &r sirskilt viktigt
om du har epilepsi.

e Graviditeten kan éndra effektiviteten av Lamotrigin ratiopharm, du kan darfoér behdva ta blodprover
och din dos av Lamotrigin ratiopharm kan behdva éndras.

o Det kan finnas en liten 6kad risk for missbildning hos foster, inklusive l4pp- eller gomspalt, om
Lamotrigin ratiopharm tas under de forsta tre manaderna av graviditeten.

o Likaren kan ge dig radet att ta extra folsyra om du planerar att bli gravid och under tiden du ar
gravid.

— Om du ammar eller planerar att amma, radfriga léikare eller apotekspersonal innan du
anviander detta likemedel. Den aktiva substansen i Lamotrigin ratiopharm tabletter utséndras i
brostmjolk och kan paverka barnet. Din likare kommer att diskutera risker och fordelar med amning
under behandling med lamotrigin. Om du véljer att amma kommer lékaren att kontrollera barnet d& och
da for att se om barnet uppvisar dasighet, utslag eller dalig viktuppgéng. Informera ldkaren om du
uppticker nagot av dessa symptom hos ditt barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lamotrigin ratiopharm kan orsaka yrsel och dubbelseende.
—  Kaor inte nigot fordon eller anvind maskiner om du inte kéinner dig bra.

Om du har epilepsi ska du tala med din likare om att kora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din 1ékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lamotrigin ratiopharm innehéller sorbitol (E420)

Sorbitol dr en killa till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn)
har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, érftlig sjukdom som gor att man inte kan
bryta ner fruktos, kontakta lékare innan du anvénder detta likemedel.



Lamotrigin ratiopharm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Lamotrigin ratiopharm

Ta alltid Lamotrigin ratiopharm enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Hur mycket Lamotrigin ratiopharm du ska ta

Det kan ta ett tag att finna den dos av Lamotrigin ratiopharm som é&r bést for dig. Dosen du tar beror pa:
. din &lder

. om du tar Lamotrigin ratiopharm tillsammans med andra likemedel eller inte

. om du har problem med njurarna eller levern.

Din lékare borjar med att ge dig en 14g dos och 6kar dosen gradvis under nagra veckor tills du nér en dos
som fungerar for dig (kallas den effektiva dosen). Ta aldrig mer Lamotrigin ratiopharm in din lidkare
har sagt.

Den vanliga effektiva dosen Lamotrigin ratiopharm for vuxna och barn frén 13 ars alder &r mellan 100 mg
och 400 mg dagligen.

For barn mellan 2 och 12 érs alder beror den effektiva dosen pa kroppsvikten — vanligtvis dr den mellan 1 mg
och 15 mg for varje kilo av barnets vikt upp till en underhallsdos p& hogst 200 mg dagligen.

Lamotrigin ratiopharm rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Hur du tar din dos Lamotrigin ratiopharm

Ta din dos Lamotrigin ratiopharm en eller tva génger dagligen enligt lékarens anvisningar. Du kan ta den
med eller utan mat.

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

Din ldkare kan ocksa tala om for dig att du ska borja eller sluta ta andra ldkemedel, beroende pa vilket
tillstdnd du behandlas for och hur du reagerar pa behandlingen.

Lamotrigin ratiopharm dispergerbara tabletter kan antingen svéljas hela med lite vatten eller blandas med
vatten till en flytande medicin. Ta aldrig bara en del av den flytande medicinen.

Sé hér gor du en flytande medicin:

Liagg tabletten i ett glas med minst s& mycket vatten att hela tabletten técks.

Ro6r om sa att tabletten 16ses upp eller vénta tills tabletten &r helt upplost.

Drick all vétska.

Tillsétt lite mer vatten i glaset och drick det, for att vara siker pa att ingen medicin &r kvar i glaset.

Om du har tagit for stor mingd av Lamotrigin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1ikemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland 0800 147 111) for bedémning
av risken samt rddgivning.

Om du tar for mycket Lamotrigin ratiopharm ir risken storre att du far allvarliga biverkningar vilka
kan vara livshotande.

En person som tagit for mycket Lamotrigin ratiopharm kan fi nigot av dessa symtom:

° snabba, okontrollerade 6gonrdrelser (nystagmus)



. klumpighet och bristande koordinationsférmaga som péverkar balansen (ataxi)
. forédndringar i hjartrytmen (upptécks vanligen pad EKG)
forlust av medvetandet, krampanfall (konvulsioner) eller koma.

Om du har glomt att ta en dos Lamotrigin ratiopharm
— Ta inte extra tabletter for att kompensera for en glomd dos. Ta bara din nésta dos vid den vanliga tiden.

Om du har glomt att ta flera doser Lamotrigin ratiopharm
— Fraga din likare hur du ska borja ta medicinen igen. Det &r viktigt att du frdgar om detta.

Sluta inte ta Lamotrigin ratiopharm utan att ha radgjort med likare
Lamotrigin ratiopharm ska tas sé lange din lékare rekommenderar det. Sluta inte utan att lékaren talar om for
dig att du ska gdra det.

Om du tar Lamotrigin ratiopharm for epilepsi
For att sluta ta Lamotrigin ratiopharm ér det viktigt att dosen minskas gradvis under omkring 2 veckor.
Om du plétsligt slutar att ta Lamotrigin ratiopharm kan din epilepsi komma tillbaka eller forvérras.

Om du tar Lamotrigin ratiopharm mot bipoléir sjukdom

Det kan ta tid innan Lamotrigin ratiopharm verkar och dirfér kommer du troligtvis inte att ma béttre pa en
gang. Om du slutar ta Lamotrigin ratiopharm behover dosen inte minskas gradvis. Men du bor d4nda prata
med din ldkare forst, om du vill sluta ta Lamotrigin ratiopharm.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Eventuellt livshotande reaktioner: kontakta omedelbart likare
Ett litet antal personer som tar Lamotrigin ratiopharm fér en allergisk reaktion eller hudreaktion som kan
vara livshotande och utvecklas till allvarligare problem om den inte behandlas.

Det ar troligast att du far dessa symtom under de forsta ménadernas behandling med Lamotrigin ratiopharm,
speciellt om du borjar pé en for hog dos eller om dosen 6kas for snabbt eller om du tar Lamotrigin
ratiopharm tillsammans med en annan medicin som innehaller valproat. Vissa symtom &r vanligare hos barn
sa fordldrar ska vara extra uppmérksamma.

Symtom pé sddana reaktioner &r bland annat:

. hudutslag eller rodnad, vilket kan utvecklas till allvarliga och ibland livshotande hudreaktioner som
inkluderar maltavleliknande hudutslag (erythema multiforme), utbrett hudutslag med blasor och
flagnande hud, framfor allt runt munnen, nésan, 6gonen och kénsorganen (Stevens-Johnsons
syndrom), omfattande flagning av huden (mer &n 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)
eller utbredda hudutslag med péverkan pa lever, blod och andra kroppsorgan (ldkemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom, som ocksé kallas for DRESS 6verkénslighetssyndrom).

sar i munnen, halsen, néisan eller konsorganen

ont i munnen eller réoda och svullna 6gon (Ggoninflammation)

feber, influensaliknande symtom eller somnighet

svullnad runt ansiktet eller i hals, armhéla eller [jumske

ovintad blodning eller blamirken eller att fingrarna blir bla

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

okade leverenzymnivéer ses i blodprov

okning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)

forstorade lymfknutor

paverkan pa kroppsorgan inklusive lever och njurar.



I ménga fall dr dessa symtom tecken p& mindre allvarliga biverkningar, men du méste vara medveten om att
de kan vara livshotande och leda till allvarligare problem, sasom organsvikt, om de inte behandlas. Om du
uppticker nadgot av dessa symtom:

—  Kontakta omedelbart liikare. Din ldkare kan bestimma att prover ska tas pa din lever, dina njurar
eller ditt blod och kan séga att du ska sluta ta Lamotrigin ratiopharm. Om du drabbats av Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys kommer lékaren att tala om for dig_att du aldrig far
anvinda lamotrigin igen.

Hemofagocyterande syndrom (HLH) (se avsnitt 2 Vad du behover veta innan du tar Lamotrigin
ratiopharm).

Mycket vanliga biverkningar

Kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare:
. huvudvirk

. hudutslag.

Vanliga biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare:
aggressivitet eller irritabilitet

somnighet eller désighet

yrsel

skakningar eller tremor

somnsvarigheter (insomnia)
upprordhetskénslor

diarré

torr mun

illamaende eller krékning

trotthet

vark i rygg eller leder eller ndgon annanstans.

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare:

. klumpighet och bristande koordinationsférmaga (ataxi)

dubbelseende eller dimsyn

onormalt haravfall eller fortunning (alopeci)

hudutslag eller solskador efter exponering for sol eller konstgjort ljus (fotosensitivitet).

Sillsynta biverkningar
Kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare:

. hudreaktion som orsakar roda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som en maltavla eller
runda med en morkrod mitt omgiven av blekare roda ringar (erythema multiforme)

. en livshotande hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom): (se dven informationen i bérjan av avsnitt 4)

. en grupp av symtom som inkluderar: feber, illamaende, krikning, huvudvérk, nackstelhet och extrem

kénslighet for starkt Ijus. Detta kan bero pa en inflammation i membranen som skyddar hjdrnan och
ryggraden (meningit). Dessa symtom forsvinner vanligen nir behandlingen avbryts. Kontakta din
likare om symtomen fortsétter eller blir vérre.

. snabba, okontrollerade 6gonrorelser (nystagmus)

. klada i 6gonen med utsondringar och skorpor pa 6gonlocken (konjunktivit).

Mycket sillsynta biverkningar
Kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare:
. en livshotande hudreaktion (toxisk epidermal nekrolys:) (se dven informationen i borjan av avsnitt 4)



lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom: (se dven informationen i bérjan av avsnitt
4)

forhojd temperatur (feber): (se dven informationen i bérjan av avsnitt 4)

svullnad runt ansiktet (6dem) eller svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske (lymfadenopati): (se
dven informationen i bérjan av avsnitt 4)

fordndringar i leverfunktionen, vilket visar sig i blodprover, eller leversvikt: (se dven informationen i
borjan av avsnitt 4)

en allvarlig storning i blodkoaguleringen som kan orsaka ovéntad blddning eller blamérke
(disseminerad intravaskuldr koagulation): (se dven informationen i borjan av avsnitt 4)
hemofagocyterande syndrom (HLH) (se avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du tar Lamotrigin
ratiopharm).

fordndringar som kan visa sig i blodprover — bland annat minskat antal réda blodkroppar (anemi),
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, agranulocytos), minskat antal blodplattar
(trombocytopeni), minskat antal av alla dessa blodkroppstyper (pancytopeni) och en sjukdom i
benmairgen som kallas aplastisk anemi

hallucinationer (att ’se” eller ”hora” saker som egentligen inte finns)

forvirring

kénsla av att ”vingla” eller vara ostadig nér du ror dig

okontrollerbara upprepade kroppsrorelser och/eller ljud eller ord (tics), okontrollerbara muskelspasmer
som paverkar 6gonen, huvudet och bélen (koreoatetos) eller andra ovanliga kroppsrorelser som
ryckningar, skakningar eller stelhet

oftare forekommande anfall hos dem som redan har epilepsi

forviarrade symtom hos dem som redan har Parkinsons sjukdom

lupusliknande reaktion (symtomen kan inkludera: rygg- eller ledsmaérta som ibland kan atfoljas av
feber och/eller allmén ohélsa).

Andra biverkningar
Andra biverkningar har forekommit hos ett litet antal personer men den exakta frekvensen &r okénd:

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskorhet och
benbrott. Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under l&ng tid,
om du vet att du har benskorhet eller om du medicinerar med steroider.

njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit), eller inflammation i bade njure och 6ga (fubulointerstitiell
nefrit och uveit)

mardrommar

sdmre immunforsvar till f6ljd av l1dgre nivaer av immunoglobuliner, en sorts blodkroppar som hjélper
till att skydda mot infektioner.

roda knutor eller flackar pa huden (pseudolymfom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Hur Lamotrigin ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pé blistret, kartongen och burken efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte l&ngre anvinds. Dessa étgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration
- Det aktiva innehallsdmnet dr lamotrigin. En dispergerbar tablett innehaller 25 mg, 50 mg, 100 mg eller
200 mg lamotrigin.

- Ovriga innehallsimnen ir kalciumkarbonat, sorbitol (E420), kiseliserad mikrokristallin cellulosa
(innehallande mikrokristallin cellulosa och kolloidal vattenfri kiseldioxid), krospovidon,
majsstarkelse, talk, smakdmne (svartvinbéar, innehallande maltodextrin, modifierad majsstéarkelse,
naturliga och artificiella smakdmnen), sackarinnatrium (s6tningsmedel), vattenfri kolloidal kisel,
natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lamotrigin ratiopharm dispergerbara tabletter (alla styrkor) &r vita till benvita. De luktar svarta vinbér.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lamotrigin ratiopharm 25 mg dispergerbara tabletter dr fyrkantiga med rundade kanter, markta med "L" och
"25" pé ena sidan, sldta pa den andra.

Varje forpackning innehéller blister med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100 eller 200
tabletter.

Lamotrigin ratiopharm 50 mg dispergerbara tabletter &r fyrkantiga med rundade kanter, mérkta med "L" och
"50" pa ena sidan, sléta pa den andra.

Varje forpackning innehéller blister med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1
eller 200 tabletter.

Lamotrigin ratiopharm 100 mg dispergerbara tabletter ar fyrkantiga med rundade kanter, mérkta med "L" och
"100" pa ena sidan, sldta pa den andra.

Varje forpackning innehéller blister med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1
eller 200 tabletter.

Lamotrigin ratiopharm 200 mg dispergerbara tabletter &r fyrkantiga med rundade kanter, mérkta med "L" och
"200" pé ena sidan, slita pa den andra.

Varje forpackning innehéller blister med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1
eller 200 tabletter.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland.
Bluepharma — Industria Farmacé€utica, S.A., S. Martinho do Bispo, Coimbra, 3045-016, Portugal



Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning:

Lokal foretrddare i Finland
Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo
Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 23.9.2025



