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Bipacksedel: Information till anvindaren
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Lamotrigin Amneal 50 mg tabletter
Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter
Lamotrigin Amneal 200 mg tabletter
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Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvdnda
detta lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Lamotrigin Amneal &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du anvénder Lamotrigin Amneal
Hur du anvander Lamotrigin Amneal
Eventuella biverkningar
Hur Lamotrigin Amneal ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Lamotrigin Amneal &r och vad det anvénds for

Lamotrigin Amneal hor till en Idkemedelsgrupp som kallas antiepileptika.
Det anvénds for att behandla tvé tillstind — epilepsi och bipolar
sjukdom.

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

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

e For barn i aldrarna mellan 2 och 12 &r kan Lamotrigin Amneal
anvandas tillsammans med andra mediciner for att behandla
dessa tillstdnd. Det kan anvéndas som ensam behandling
for att behandla en typ av epilepsi som kallas for typiska
absenser.

Lamotrigin Amneal behandlar ocksa bipolér sjukdom.

Personer med bipolér sjukdom (kallas ibland for manisk depression) far
mycket kraftiga humor-svangningar med perioder av mani (upphetsning
eller lyckorus) omvéaxlande med depressionsperioder (djup sorgsenhet
eller fortvivian). For vuxna frén 18 ar och uppéat kan Lamotrigin Amneal
anvandas ensamt eller tillsammans med andra ldkemedel for att
forhindra de depressionsperioder som forekommer vid bipolér sjukdom.
Det &r dnnu inte ként hur Lamotrigin Amneal fungerar i hjdrnan for att
ha denna effekt.

Lamotrigin som finns i Lamotrigin Amneal kan ocksa vara godkénd for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel.
Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviander Lamotrigin Amneal

ANVAND INTE Lamotrigin Amneal:
e om du ar allergisk (6verkanslig) mot lamotrigin eller négot av
ovriga innehéllsamnen i Lamotrigin Amneal (anges i avsnitt 6).

0m detta galler dig:
> Tala om det for Idkaren och ta inte Lamotrigin Amneal.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Lamotrigin Amneal

Viktig information om potentiellt livshotande reaktioner:

Ett litet antal personer som tar lamotrigin far en allergisk reaktion eller
en potentiellt livshotande hudreaktion, som kan utvecklas till allvarligare
problem om den inte behandlas. Detta kan inkludera Stevens-Johnsons
syndrom (SJS), toxisk edidermal nekrolys (TEN) och ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Du behéver kénna
till de symptom som du ska vara uppmarksam pa under tiden du tar
Lamotrigin Amneal:

Las beskrivningen av dessa symtom i avsnitt 4 i denna bipacksedel
“Eventuellt livshotande reaktioner: kontakta omedelbart likare”.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lamotrigin
Amneal
e om du har nagra problem med njurarna
e om du nagon gang har utvecklat hudutslag efter att du har
tagit lamotrigin eller andra Idkemedel mot bipolar sjukdom eller
epilepsi
¢ om du redan tar medicin som innehaller lamotrigin.

Om négot av detta galler dig:
> Tala om det for Idkaren som kan bestdmma att din dos behéver
sénkas eller att Lamotrigin Amneal inte &r Idampligt for dig.

Tankar pa att skada dig sjélv eller pa sjalvmord
Lakemedel mot epilepsi anvands for att behandla olika tillstand,
inklusive epilepsi och bipolér sjukdom. Personer med bipolér sjukdom
kan ibland ha tankar pa att skada sig sjdlva eller att bega sjdlvmord.
Om du har bipolér sjukdom ar det mer troligt att du har sddana tankar:
e ndr du paborjar behandlingen
e om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjélv eller pa sjalvmord
e om du &r under 25 &r.
Om du har oroande tankar eller erfarenheter eller om du mérker att
du méar samre eller utvecklar nya symtom medan du tar Lamotrigin
Amneal:
> Kontakta likare snarast eller uppsok narmaste sjukhus for
hjalp.
Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi, som
t ex Lamotrigin Amneal, har ocksa haft tankar pa att skada sig sjalva
eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din I&kare.
Om du tar Lamotrigin Amneal mot epilepsi
Anfall vid vissa typer av epilepsier kan ibland bli vérre eller intraffa
oftare medan du tar Lamotrigin Amneal. En del patienter kan uppleva
svara anfall som kan orsaka allvarliga hédlsoproblem. Om dina anfall
intréffar oftare eller om du upplever ett svart anfall nar du tar Lamotrigin
Amneal:
> Kontakta l&kare snarast.

Lamotrigin Amneal ska inte ges till personer under 18 ars alder
for behandling av bipoldr sjukdom. Ldkemedel for behandling
av depression och andra mentala héalsoproblem okar risken for
sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende hos barn och ungdomar
under 18 &r.

Andra likemedel och Lamotrigin Amneal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sddana samt naturlakemedel.

Din ldkare behdver veta om du tar nagra andra ldkemedel for att

Front page

Pharmacode position can change as per
Supplier's m/c requirement & additional small
pharma code may appear on the front/back panel

968606 Hd

P1509856

[eauwy uibLyowe]

behandla epilepsi eller mentala halsoproblem. Detta &r for att sakerstalla
att du tar ratt dos lamotrigin. Dessa ldkemedel omfattar:

e oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam,
pregabalin, topiramat eller zonisamid som anvinds for att
behandla epilepsi

e Jitium eller olanzapin som anvénds for att behandla mentala
hélsoproblem

e bupropion som anvénds for att behandla mentala hdlsoproblem
eller for att sluta roka.

> Beritta for din lakare om du tar nagot av dessa.

Vissa ldkemedel paverkar Lamotrigin Amneal eller gor det mer sannolikt
att man fér biverkningar. Dessa omfattar:
e valproat som anvands for att behandla epilepsi och mentala
hélsoproblem
e karbamazepin som anvdnds for att behandla epilepsi och
mentala halsoproblem
e fenytoin, primidon eller fenobarbital som anvénds for att
behandla epilepsi
risperidon som anvénds for att behandla mentala halsoproblem
rifampicin som ar ett antibiotikum
e |akemedel som anvands for att behandla HIV (en kombination av
lopinavir och ritonavir)
e hormonella preventivmedel som t ex p-piller (se nedan).
> Beratta for din ldkare om du tar eller om du borjar eller slutar
ta nagot av dessa.

Hormonella preventivmedel (t ex p-piller) kan paverka det sétt pa
vilket Lamotrigin Amneal fungerar

Lakaren kan rekommendera att du anvéander en speciell typ av hormonellt
preventivmedel eller en annan preventivmetod som t ex kondom, pessar
eller spiral. Om du anvander ett hormonellt preventivmedel som p-piller
kan lakaren eventuellt ta blodprov for att kontrollera lamotriginnivan. Om
du anvander eller planerar att borja anvénda hormonellt preventivmedel:
> Berdtta det for din ldkare som diskuterar lampliga

preventivmetoder med dig.

Lamotrigin Amneal kan ocks&d paverka det satt som hormonella

preventivmedel fungerar pa, dven om det ar osannolikt att de blir

mindre effektiva. Om du anvénder ett hormonellt preventivmedel och

mérker nagon forandring i din menscykel som t ex en mensliknande

blodning eller smablodningar mellan menstruationerna:

> Berdtta det for din ldkare. Det kan vara tecken pa att
Lamotrigin Amneal paverkar det séitt som ditt preventivmedel
fungerar pa.

Graviditet och amning

Graviditet

Det kan finnas en okad risk for missbildningar hos barn vars modrar
tagit Lamotrigin Amneal under graviditeten. Dessa missbildningar
omfattar 1app- eller gomspalt. Lakaren kan ge dig radet att ta extra
folsyra om du planerar att bli gravid och under tiden du &r gravid.

Graviditeten kan &ven andra effektiviteten av Lamotrigin Amneal, du

kan dérfor behova ta blodprover och din dos av Lamotrigin Amneal kan

behdva andras.

> Tala om for lakaren om du ar gravid, om du kan vara gravid
eller om du planerar att bli gravid. Du ska inte avsluta din
behandling utan att diskutera det med din ldkare. Det &r
speciellt viktigt om du har epilepsi.

Amning

Den aktiva substansen i Lamotrigin Amneal gar over till brostmjolk och

kan paverka ditt barn. Likaren diskuterar riskerna och fordelarna med

amning under tiden du tar Lamotrigin Amneal och kontrollerar ditt barn

dé och da om du bestdmmer dig for att amma.

> Tala om for lakaren om du ammar eller planerar att bli
amma.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Lamotrigin Amneal kan orsaka yrsel och dubbelseende.

> Kor inte nagot fordon och anvénd inte verktyg eller maskiner
om du inte kénner dig bra.

Om du har epilepsi ska du tala med din ldkare om att kora fordon
och anvéanda maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora
motorfordon eller utfora arbete som kréver skérpt uppmarksamhet.
En av faktorerna som kan pdverka din formdga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din I&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Lamotrigin Amneal innehaller laktos

Lamotrigin Amneal tabletter innehaller sma méangder av en sockerart
som kallas laktos. Om du &r intolerant mot laktos eller andra sockerarter:
= Tala om det for ldkaren och ta inte Lamotrigin Amneal.

Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter innehaller para-orange (E110),
Detta kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Lamotrigin Amneal

Ta alltid detta lakemedel enligt l&karens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Lamotrigin Amneal du ska ta
Det kan ta ett tag att finna den dos Lamotrigin Amneal som ar bést for
dig. Dosen du tar beror pa:
e din alder
e om du tar Lamotrigin Amneal tillsammans med andra
ladkemedel eller inte
e om du har nigra problem med njurarna eller levern.

Din lakare borjar med att ge dig en lag dos och okar dosen gradvis
under nagra veckor tills du nar en dos som fungerar for dig (kallas den
effektiva dosen). Ta aldrig mer Lamotrigin Amneal 4n din lkare har
sagt.

Anvéndning for barn och ungdomar
Den vanliga effektiva dosen Lamotrigin Amneal for vuxna och barn fran
13 ars alder dr mellan 100 mg och 400 mg dagligen.

For barn mellan 2 och 12 &rs &lder beror den effektiva dosen pa
kroppsvikten — vanligtvis ar den mellan 1 mg och 15 mg for varje kilo
av barnets vikt upp till hogst 400 mg dagligen.

Lamotrigin Amneal rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Hur du tar din dos Lamotigin Amneal
Ta din dos Lamotrigin Amneal en eller tvd génger dagligen enligt
lakarens anvisningar. Den kan tas med eller utan mat.

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

o Svilj tabletterna. Du far inte tugga eller krossa dem.

¢ Ta alltid hela den dos som l&karen har ordinerat.
Om du har tagit for stor mangd av Lamotrigin Amneal
Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig
ldkemedlet av misstag:
> Kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Visa dem Lamotrigin
Amneal-forpackningen om mdjligt.

En person som tagit for mycket Lamotrigin Amneal kan fa négot av
dessa symtom:
e snabba, okontrollerade dgonrorelser (nystagmus)
o klumpighet och bristande koordinationsforméga som paverkar
balansen (ataxi)
e forlust av medvetandet eller koma.

Om du har glémt att ta Lamotrigin Amneal
Ta inte extra tabletter eller dubbel dos for att kompensera for en

Lamotrigin Amneal

glomd dos.

> Fraga din ldkare hur du ska borja ta medicinen igen. Det &r
viktigt att du fragar om detta.

Sluta inte ta Lamotrigin Amneal utan att ha radgjort med lakare.
Lamotrigin Amneal maste tas s ldnge din lakare rekommenderar det.
Sluta inte utan att lakaren talar om for dig att du ska gora det.

Om du tar Lamotrigin Amneal for epilepsi

For att sluta ta Lamotrigin Amneal &r det viktigt att dosen minskas
gradvis under omkring 2 veckor. Om du plétsligt slutar att ta Lamotrigin
Amneal kan din epilepsi komma tillbaka eller forvérras.

Om du tar Lamotrigin Amneal mot bipolar sjukdom

Det kan ta tid innan Lamotrigin Amneal verkar och darfor kommer du
troligtvis inte att ma battre p& en gang. Om du slutar ta Lamotrigin
Amneal behover dosen inte minskas gradvis. Men du bor dndé prata
med din lakare forst, om du vill sluta ta Lamotrigin Amneal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan Lamotrigin Amneal orsaka biverkningar, men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Eventuellt livshotande reaktioner: Kontakta omedelbart lékare

Ett litet antal personer som tar Lamotrigin Amneal fér en allergisk
reaktion eller hudreaktion som kan vara allvarlig och utvecklas fill
allvarligare problem om de inte behandlas.

Det &r troligast att du far dessa symtom under de férsta manadernas
behandling med Lamotrigin Amneal, speciellt om du bérjar pa en for
hdg dos eller om dosen okas for snabbt eller om du tar Lamotrigin
Amneal tillsammans med en annan medicin som innehéller valproat.
Vissa symtom ar vanligare hos barn s fordldrar ska vara extra
uppméarksamma.

Symtom pa sédana reaktioner ar bland annat:

¢ hudutslag eller rodnad, vilket kan utvecklas till en livhotande
hudreaktion som inkluderar utbrett hudutslag med blasor och
flagnande hud, framfor allt runt munnen, ndsan, 6gonen och
konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom), omfattande flagning
av huden (mer &n 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)
eller utbredda utslag som involverar lever, blod och andra organ
i kroppen (DRESS - ldkemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom).

e sar i munnen, halsen, ndsan eller pa genitalierna

e ont i munnen eller rdda eller svullna 6gon (konjunktivit)

e feber, influensaliknande symtom eller somnighet

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

e ovantad blodning eller blamérke eller att fingrarna blir bla

e onti halsen eller fler infektioner (t ex forkylningar) an vanligt.

e (kade leverenzymnivéer som ses i blodprov

e en 0kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili)

o forstorade lymfknutor

e involvering av organen i kroppen, inkluderande levern och

njurarna.

I ménga fall &r dessa symtom tecken p& mindre allvarliga biverkningar.

Men du maste vara medveten om att de kan vara allvarliga och leda

till allvarligare problem, sdsom organsvikt, om de inte behandlas. Om

du upptacker nigot av dessa symtom:

> Kontakta omedelbart l&kare. Din lédkare kan bestdmma att
prover ska tas pa din lever, dina njurar eller ditt blod och kan
séga att du ska sluta ta Lamotrigin Amneal.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare

huvudvérk

yrsel

somnighet eller dasighet

klumpighet och bristande koordinationsformaga (ataxi)
dubbelseende eller dimsyn

illamaende, krakning

hudutslag.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

aggressivitet eller irritabilitet

snabba, okontrollerade Ggonrdrelser (nystagmus)
skakningar eller tremor

somnsvarigheter

diarré

torr mun

trotthet

vérk i rygg eller leder eller ndgon annanstans.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare

e klada i dgonen med utsondringar och skorpor pa égonlocken
(konjunktivit)

e  hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons
syndrom) har rapporterats (se avsnitt 2 och i borjan av avsnitt 4.)

Mycket séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvandare

e hudreaktioner, som kan vara livshotande (toxisk epidermal
necrolys), har rapporterats (se avsnitt 2 och i borjan av avsnitt
4).

e hallucinationer (att "se” eller "hora” saker som egentligen
inte finns)
forvirring eller oro
kansla av att "vingla” eller vara ostadig nér du ror dig

e okontrollerbara  kroppsrorelser  (tics),  okontrollerbara
muskelspasmer som paverkar dgonen, huvudet och bélen
(koreoatetos) eller andra ovanliga kroppsrorelser som
ryckningar, skakningar eller stelhet
oftare forekommande anfall hos dem som redan har epilepsi
forandringar i leverfunktionen, vilket visar sig i blodprover,
eller leversvikt

e 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 benmargen
som kallas aplastisk anemi

e en allvarlig storning i blodkoaguleringen som kan orsaka
ovantad blodning eller blamérke (disseminerad intravaskular
koagulation)
feber
svullnad runt ansiktet (6dem) eller svullna kortlar i hals,
armhala eller ljumske (lymfadenopati)

e forvarrade symtom hos dem som redan har Parkinsons
sjukdom

Potentiell risk for bensjukdomar

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

Andra biverkningar
Andra biverkningar har férekommit hos ett litet antal personer men den
exakta frekvensen &r okénd:
e En grupp av symtom som inkluderar:
- feber, illamaende, krakning, huvudvark, nackstelhet och extrem
kénslighet for starkt ljus. Detta kan bero pa en inflammation i
membranen som skyddar hjarnan och ryggraden (meningit).

e Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad
bentathet i skelettet, benskorhet och benbrott. Kontakta lakare
eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under
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lang tid, om du vet att du har benskdrhet eller om du medicinerar
med steroider.

e Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS)

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta
géller aven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

5.  Hur Lamotrigin Amneal ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan efter EXP och
pa kartongen och burketiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre
anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lamotrigin.
Varje tablett innehéller 25 mg lamotrigin.
Varje tablett innehéller 50 mg lamotrigin.
Varje tablett innehéller 100 mg lamotrigin.
Varje tablett innehéller 200 mg lamotrigin.

- Ovriga  innehdllsdmnen 4  mikrokristallin
laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat
magnesiumstearat, povidon.

100 mg-tabletten innehaller ocksa para-orange (E110) och 200
mg-tabletten innehaller indigokarmin (E132).

cellulosa,
(typ A),

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tablett.

Lamotrigin Amneal 25 mg tabletter
Vita till benvita, skoldformade tabletter utan dragering praglade med

”D” och "93” pa den ena sidan och med brytskéra pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Lamotrigin Amneal 50 mg tabletter
Vita till benvita, fyrkantiga, rundade tabletter utan dragering préglade

med ”D” p& den mangfacetterade sidan och ”97” pa den plana sidan.

Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter
Persikofargade, sprackliga, skoldformade tabletter utan dragering

praglade med ”"D” och ”94” pa den ena sidan och med brytskara pa
den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Lamotrigin Amneal 200 mg tabletter
Bla, sprackliga, skoldformade tabletter utan dragering prdglade med

”D” och 96" pa den ena sidan och med brytskéra pa den andra sidan.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for
att underlatta nedsvaljning.

Lamotrigin Amneal tabletter finns tillgéngliga i:

Genomskinliga PVC/Aluminiumblisterforpackningar:
Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 46, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 200, 250 och 500 tabletter.

HDPE-burk med polypropenlock och bomullsspole:
Forpackningsstorlekar: 60, 90, 100, 250, 500 och 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare
Amneal Pharma Europe Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irland

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Lokal foretradare:
Amneal Nordic ApS
Kanalholmen 14-18
2650 Hvidovre
Danmark
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PHARMACEUTICALS

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lamotrigin Amneal 25 mg tabletter
Lamotrigin Amneal 50 mg tabletter
Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter
Lamotrigin Amneal 200 mg tabletter

lamotrigin

Las denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage
dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Legen har ordineret Lamotrigin Amneal til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De
har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
Det skal De vide, far De begynder at tage Lamotrigin Amneal
Sadan skal De tage Lamotrigin Amneal
Bivirkninger
Opbevaring
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

oL

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Lamotrigin tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antiepileptika. Det
anvendes til behandling af to tilstande — epilepsi og bipolar sygdom.

Lamotrigin Amneal virker mod epilepsi ved at blokere de signaler i
hjernen, der udlgser epileptiske anfald (kramper).

e Hos voksne og barn i alderen 13 &r og derover kan Lamotrigin
Amneal anvendes alene eller sammen med anden medicin til
behandling af epilepsi. Lamotrigin Amneal kan ogsd anvendes
sammen med andre lzegemidler til behandling af de anfald, som
opstar ved tilstanden kaldet Lennox-Gastauts syndrom.

e Til bern i alderen 2 — 12 &r kan Lamotrigin Amneal anvendes
sammen med anden medicin til behandling af disse tilstande. Den
kan anvendes alene til behandling af en form for epilepsi kaldet
typisk abscenceepilepsi.

Lamotrigin Amneal virker ogsa mod bipolar sygdom:

Personer med bipolar sygdom (undertiden kaldet maniodepressiv
psykose) har voldsomme humersvingninger med maniske perioder
(opstemthed eller eufori) skiftevis med perioder med depression (dyb
nedtrykthed eller modigshed). Lamotrigin Amneal kan anvendes alene
eller sammen med andre laegemidler til at forebygge de perioder med
depression, som opstar ved bipolar sygdom hos voksne i alderen 18 &r
og derover. Det vides endnu ikke, hvordan Lamotrigin Amneal udgver
denne effekt i hjernen.
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I 2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE LAMOTRIGIN
I AMNEAL

: Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
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i denne information. Fglg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Lamotrigin Amneal
- hvis De er allergisk (overfalsom) over for lamotrigin eller et af de
gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Hvis dette gaelder Dem:
— Fortzel det til Deres laege og lade vaere med at tage Lamotrigin
Amneal.

Advarsler og forsigtighedsregler
Vigtig information om potentielt livstruende reaktioner:

Et lille antal personer, som tager lamotrigin, far en allergisk reaktion
eller en potentielt livstruende hudreaktion, som kan udvikle sig til
mere alvorlige problemer, hvis de ikke behandles. Disse reaktioner kan
omfatte Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse
(TEN) og legemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS). De har brug for at kende de symptomer, som De skal se efter,
medens De tager Lamotrigin Amneal

— Leas beskrivelsen af disse symptomer i afsnit 4 i denne
indleegsseddel under ‘Potentielt livstruende reaktioner: sog laegehjelp
gjeblikkelig’

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for De tager Lamotrigin
Amneal:
- hvis De har problemer med nyrerne
- hvis De nogensinde har faet udslaet mens De har taget lamotrigin
eller andre lzegemidler for bipolar sygdom eller epilepsi
- hvis De allerede tager medicin, som indeholder lamotrigin.

Hvis dette gaelder Dem, skal De fortalle det til Deres laege, som kan
beslutte at nedsette Deres dosis eller at Lamotrigin Amneal ikke er
hensigtsmaessig behandling for Dem.

Tanker om at skade Dem selv eller selvmord
Midler mod epilepsi anvendes til at behandle forskellige lidelser,
herunder epilepsi og bipolar sygdom. Personer med bipolar sygdom kan
af og til teenke pa at skade sig selv eller bega selvmord. Hvis De har en
bipolar sygdom, er der starre risiko for, De far disse tanker:
e Ved behandlingens start
e Hvis De tidligere har haft tanker om at skade Dem selv eller om
selvmord
e Hvis De er under 25 &r
Hvis De far ubehagelige tanker eller oplevelser, eller hvis De bemaerker,
at De far det darligere eller udvikler nye symptomer, mens De tager
Lamotrigin Amneal:
e Kontakt en laege hurtigt muligt eller tag til det naermeste
hospital for at fa hjaelp.
Et lille antal personer, som er i behandling med midler mod epilepsi
sasom lamotrigin har ogsa haft tanker om at skade sig selv eller bega
selvmord. Hvis De pa noget tidspunkt far disse tanker, skal De straks
kontakte legen.

Hvis De tager Lamotrigin Amneal mod epilepsi
Kramperne i nogle typer epilepsi kan i nogle tilfeelde blive veerre eller
forekommer oftere , mens De tager Lamotrigin Amneal. Nogle patienter
kan fa voldsomme epileptiske krampeanfald, som kan give alvorlige
helbredsproblemer. Hvis De oftere far krampeanfald eller hvis De fér
alvorlige kramper, mens De tager Lamotrigin Amneal:

¢ Kontakt legen sa hurtigt som muligt.

Lamotrigin Amneal ber ikke gives til unge under 18 ar til behandling
af bipolar sygdom.

Medicin til behandling af depression og andre psykiske problemer gger
risikoen for selvmordstanker og -adfeerd hos bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lamotrigin Amneal

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, f.eks. naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Deres laege har brug for at vide, hvis De tager anden medicin til
behandling af epilepsi eller psykiske problemer. Dette er for at veere
sikker p&, De tager den korrekte dosis af lamotrigin. Den medicin
omfatter:

e Oxcarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam,
pregabalin, topiramat eller zonisamid, der anvendes il
behandling af epilepsi

e Lithium eller olanzapin, der anvendes til behandling af psykiske
problemer

e Bupropion, der anvendes til behandling af psykiske problemer
eller til rygeafvaenning

Fortzel det til lzegen, hvis De tager nogle af disse.

Noget medicin pavirker Lamotrigin Amneal, eller ger det mere
sandsynligt, at De far bivirkninger. Den madicin omfatter:
e Valproat, der anvendes til behandling af epilepsi og
psykiske problemer
e Carbamazepin, der anvendes til at behandle epilepsi og
psykiske problemer
e Phenytoin, primidom eller phenobarbital, der anvendes til
behandling af epilepsi
e Risperidon, der anvendes til behandling af psykiske
problemer
Rifampicin, som er et antibiotikum
Medicin, der anvendes til at behandle Humant
Immundefektvirus (HIV) (en kombination af lopinavir og
ritonavir)
e Hormonale svangerskabsforebyggende midler,
p-piller (se nedenfor).

sdsom

Forteel det til laegen, hvis De tager nogen af disse, eller hvis De
begynder at tage eller holder op med at tage nogen af disse midler.

Hormonale svangerskabsforebyggende midler (sdsom p-piller)
kan pavirke effekten af Lamotrigin Amneal

Leegen kan anbefale, at De bruger en bestemt type hormonel praevention
eller en anden type praevention, sdsom kondomer, pessar eller spiral.
Hvis De bruges en hormonel praevention som p-piller, kan lagen tage
blodprever for at kontrollere niveauet af Lamotrigin Amneal i dit blod.
Hvis De bruger eller planlegger at begynde at bruge et hormonelt
svangerskabsforebyggende middel:

Forteel det til lzegen, som vil diskutere egnede praeventionsmetoder
med Dem.

Lamotrigin  Amneal kan ogsd pavirke den méde hormonelle
svangerskabsforebyggende midler virker pa, selv om det ikke
er sandsynligt, at de bliver mindre effektive. Hvis De bruger
hormonel praevention, og hvis De bemarker nogen andringer
i dit menstruationsmenster, sasom gennembrudsblgdning eller
pletbladninger mellem menstruationerne:

Fortzel det til leegen. Dette kan veere tegn pd, at Lamotrigin Amneal
pévirker effekten af Deres p-piller.

Graviditet og amning
Graviditet

Der er en gget risiko for fadselsdefekter hos spaedbern, hvis madre har
taget Lamotrigin Amneal under graviditeten. Disse defekter inkluderer
hareskar eller ganespalte. Laegen kan anbefale, at De tager ekstra
folinsyre, hvis De planlagger at blive gravid samt under graviditeten.

Graviditet kan ogsé pavirke effekten af Lamotrigin Amneal, sa De vil
fa taget blodprever og Deres dosis af Lamotrigin Amneal skal muligvis
&ndres.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid,
eller planlegger at blive gravid, skal De sparge Deres lage eller
apoteket til rads, for De tager dette laegemiddel. De ber ikke ophgre
med behandlingen uden farst at tale med legen om det. Det er
seerlig vigtigt, hvis De har epilepsi.

Amning

Det aktive stof i Lamotrigin Amneal passerer over i modermalken og
kan pavirke dit barn. Leegen vil tale med Dem om risikoen og fordelen
ved at amme, mens De tager Lamotrigin Amneal, og vil undersgge dit
barn ind imellem, hvis De valger at amme.

Forteel det til legen, hvis De ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lamotrigin Amneal kan medfore svimmelhed og dobbeltsyn.
De ma kun kere bil og betjene maskiner, hvis De er sikker pa, De
ikke er pavirket.

Hvis De har epilepsi, skal De tale med lzegen om at kere bil og
betjene maskiner.

Lamotrigin Amneal indeholder lactose

Lamotrigin Amneal indeholder en lille mangde af en sukkerart, der
kaldes lactose. Kontakt lzegen for De tager denne medicin, hvis legen
har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter indeholder sunset yellow FCF og
orange yellow S (E110). Lamotrigin Amneal 200 mg tabletter indeholder
indigo indigotin | indigocarmin (E132).

Dette kan give allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DE TAGE LAMOTRIGIN AMNEAL

Tag altid Lamotrigin Amneal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er
De i tvivl, s& sperg leegen eller pa apoteket.

Sa meget Lamotrigin Amneal skal De tage
Det kan tage et stykke tid at finde den Lamotrigin Amneal dosis, som
passer til Dem. Den dosis, De tager, afhanger af:
e Deres alder
e Om De tager anden Lamotrigin Amneal sammen med andre
legemidler
e 0m De har problemer med nyrer eller lever

Leegen vil ordinere en lav dosis til at starte med og gradvis @ge dosis i
Izbet af nogle fa uger, indtil De nar en dosis, som passer til Dem (ogsa
kaldet den effektive dosis). Tag aldrig mere Lamotrigin Amneal end
laegen har foreskrevet.

Brug til bgrn og unge
Den sadvanlige effektive dosis af Lamotrigin Amneal til voksne og unge
i alderen 13 &r og derover er mellem 100 mg og 400 mg daglig.

Til bern i alderen 2 til 12 &r afhaenger den effektive dosis af deres
legemsvagt — saedvanligvis er det mellem 1 mg og 15 mg for hvert kilo,
barnet vejer. Den maksimale dosis er 400 mg daglig.

Lamotrigin Amneal anvendes ikke til bgrn under 2 ar

Sadan skal De tage Lamotrigin Amneal

Tag Deres dosis af Lamotrigin Amneal en eller to gange daglig, som
Deres lege har foreskrevet. Tabletterne kan tages sammen med eller
uden mad.

Leegen kan ogsd rade Dem til at starte eller stoppe med andre
leegemidler, afhaengig af hvilken lidelse, De behandles for, og hvordan
De reagerer pa behandlingen.

e Synk tabletterne. Tyg eller knus dem ikke.

e Tag altid hele den dosis, som lzegen har ordineret.

Hvis De har taget for mange Lamotrigin Amneal

Kontakt straks en leege, skadestuen eller et apotek, hvis De har taget
mere Lamotrigin Amneal end der star i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet. Medbring Lamotrigin Amneal pakningen,
hvis det er muligt.

Hvis De har taget for meget Lamotrigin Amneal, kan der opsta et eller
flere af folgende symptomer:
e Hurtige ukontrollerede gjenbevagelser (nystagmus)
o Klodsethed og manglende koordinationsevne, hvilket pavirker
balancen (ataksi)
o Bevidstlgshed eller koma

Hvis De har glemt at tage Lamotrigin Amneal
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen til rads om, hvordan De skal starte igen. Dette er vigtigt.

De ma ikke holde op med at tage Lamotrigin Amneal uden
radgivning.

Lamotrigin Amneal skal tages sé leenge som laegen foreskriver. De mé
ikke stoppe med mindre legen har anbefalet dette.

Hvis De tager Lamotrigin Amneal for epilepsi

Nar De skal stoppe med at tage Lamotrigin Amneal, er det vigtigt, at
dosis nedsattes gradvist over ca. 2 uger. Hvis De pludselig stopper
med at tage Lamotrigin Amneal, kan Deres epilepsi vende tilbage eller
forveerres.

Hvis De tager Lamotrigin Amneal for bipolar sygdom

Der kan g4 et stykke tid, for Lamotrigin Amneal begynder at virke, og
De vil ikke fa det bedre med det samme. Nar De stopper med at tage
Lamotrigin Amneal, er det ikke ngdvendigt at nedsette dosis gradvist.
De skal dog tale med Deres laege farst, hvis De vil holde op med at tage
Lamotrigin Amneal.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Potentielt livstruende reaktioner: spg lzegehjaelp gjeblikkelig

Nogle f& personer, som tager Lamotrigin Amneal far en allergisk
reaktion eller mulige livstruende hudreaktioner, som kan udvikle sig til
mere alvorlige og endda livstruende problemer, hvis de ikke behandles.

Det er mest sandsynligt, at disse symptomer forekommer i Igbet af de
forste fa méneder af behandlingen med Lamotrigin Amneal, serlig hvis
startdosis er for hgj, hvis dosis @ges for hurtigt, eller hvis Lamotrigin
Amneal tages sammen med anden medicin ved navn valproat. Nogle af
symptomerne er mere almindelige hos barn, derfor skal foraeldre veere
sarligt opmarksomme at se efter dem.

Symptomerne pa disse reaktioner kan omfatte:

e Hududslat eller rodme, som kan udvikle sig ftil livstruende
hudreaktioner, herunder omfattede udslet med blisterdannelse
og hudafskalning, is@r omkring munden, nasen, gjnene og
kensorganerne  (Stevens-Johnsons  syndrom), omfattende
hudafskalning (pa mere end 30 % af kropsoverfladen — toksisk
epidermal nekrolyse) eller omfattende udsleet med pavirkning af
lever, blod og andre organer (DRESS - leegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer)

Omhed ved mund eller gjne

Sar i munden, halsen, nasen eller pa kensorganerne

Omhed i munden eller rade eller haevede gjne (sjenbetaendelse)
Hej temperatur (feber), influenzalignende symptomer eller
slgvhed

e Havelser i ansigtet eller haevede kirtler pa hals, i armhuler eller
lyske

Uventede bladninger eller bla maerker eller blafarvning af fingre
Omhed i halsen eller flere tilfeelde af infektioner (sasom forkelelse)
end normalt

(gede niveauer af leverenzymer, hvilket ses i blodpraver

(get antal af visse hvide blodlegemer (eosinofiler)

Forstgrrede lymfeknuder

Pavirkning af organer, herunder lever og nyrer.

| mange tilfeelde vil disse symptomer veere tegn pa mindre alvorlige
bivirkninger. Men De ma vaere opmarksom pa, at de muligvis er
alvorlige og kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, sasom
organsvigt, hvis de ikke bliver behandlet. Hvis De bemeerker nogle af
disse symptomer:

Kontakt straks laegen. Legen kan beslutte at udfere prover af
Deres lever, nyrer eller blod og kan tilrade, at De stopper med at tage
Lamotrigin Amneal.

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 10
behandlede
e Hovedpine
Svimmelhed
Treethed eller dgsighed
Klodsethed og manglende koordinationsevne (ataksi)
Dobbeltsyn eller tagesyn
Utilpashed (kvalme) eller opkastning
Hududsleet

Almindelig bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede
e Aggression eller irritabilitet

Hurtige, ukontrollerede gjenbevaegelser (nystagmus)

Rystelser eller tremor

Sgvnproblemer

Diarré

Mundterhed

Treethed

Smerter i ryg, led eller andre steder

Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
¢ Kigende gjne med flad og skorper pa gjenlagene (konjunktivitis)

e Potentielt livstruende hududslat (Stevens-Johnsons syndrom)
er rapporteret (se afsnit 2 og i starten af afsnit 4)

Meget sjeeldne bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 10.000
behandlede
e Potentielt livstruende hududsleet (-toksisk epidermal nekrolyse) er

rapporteret (se afsnit 2 og i starten af afsnit 4)

Hallucinationer (De ser eller hgrer ting, som ikke er der)

Forvirring og ophidselse

Usikkerhed pa benene ved beveagelse

Ukontrollerede kropsbevaegelser  (tics), ukontrollerede

muskelspasmer i gjne, hoved og overkrop, eller andre unormale

kropsbevagelser som spjet, rystelser eller stivhed

e Hyppigere krampeanfald hos patienter, som allerede har epilepsi

e /Endringer i leverfunktionen, hvilket kan ses i blodpraver, eller
leversvigt

e /Endringer, der muligvis kan ses i blodprgver, herunder fald i
antallet af rode blodlegemer (anemi), fald i antallet af hvide
blodlegemer (leukopeni, neutropeni, agranulocytose), fald i
antallet af blodplader (trombocytopeni), fald i antallet af alle disse
typer celler (pancytopeni) samt en knoglemarvslidelse, der kaldes
plastisk anami

e Alvorlige problemer med blodets evne til at starkne, hvilket kan give
uventede blgdninger eller bld meerker (dissemineret intravaskulaer
koagulation)

e Hgj legemstemperatur (feber)

o Hevelser i ansigtet (edem) eller haevede kirtler pa halsen, i
armhuler eller i lysken (lymfadenopati)

e Forveerring af symptomerne pa Parkinsons sygdom hos patienter
med denne lidelse.

Mulige ricisi for knoglelidelser

Der har veeret rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af
knoglerne, knogleskgrhed og knoglebrud. Tal med Deres lzege eller
apotekspersonalet, hvis De er i langtidsbehandling med epilepsimedicin,
har knogleskerhed eller tager medicin med binyrebarkhormon.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger er forekommet hos en lille gruppe af behandlede,
men den ngjagtige hyppighed er ikke kendt:

e Ensamling af symptomer, der optreeder samtidig, heriblandt:

- feber, kvalme, opkastning, hovedpine, nakkestivhed og kraftig
falsomhed over for skarpt lys.
Dette kan vaere fordrsaget af en betendelse af hinderne, som
omgiver hjernen og rygmarven (meningitis).

e Der er rapporteret om knogleforstyrrelser, herunder osteopeni og
osteoporose (nedsat knoglemasse) og knoglebrud. Kontakt legen
eller apoteket, hvis De er i langvarig behandling med lzegemidler
mod epilepsi, hvis De tidligere har lidt af knogleskerhed, eller hvis
De tager steroider.

Review - 4

e |egemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres lege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via nedenstaende
kontaktoplysninger. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

5. OPBEVARING
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljget m& De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lamotrigin Amneal indeholder:

- Aktivt stof: lamotrigin

Hver tablet indeholder 25 mg lamotrigin
Hver tablet indeholder 50 mg lamotrigin
Hver tablet indeholder 100 mg lamotrigin
Hver tablet indeholder 200 mg lamotrigin

- Qvrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose,
lactosemonohydrat, natriumstivelsesglykolat (Type A),
magnesiumstearat, povidon.

100 mg tabletterne indeholder ogsa sunset yellow FCF og orange
yellow S (E110) og 200 mg tabletterne indeholder indigo indigotin
| indigocarmin (E132).

Udseende og pakningssterrelser
Tabletter

Lamotrigin Amneal 25 mg tabletter er hvide til offwhite, skjoldformede
ikke overtrukne tabletter market med “D” og ”93” pa den ene side og
delekeerv péa den anden side.

Tabletterne kan deles i to ens halvdele.

Lamotrigin Amneal 50 mg tabletter er hvide til offwhite, afrundede
firkantede ikke overtrukne tabletter merket med ”D” pa den
multifacetterede side og ”97” pa den flade side.

Lamotrigin Amneal 100 mg tabletter er ferskenfarvede, marmorerede,
skjoldformede ikke overtrukne tabletter maerket med ”D” og "94” pa
den ene side og delekeerv pa den anden side.

Tabletter kan deles i to ens halvdele.

Lamotrigin Amneal 200 mg tabletter er bla, marmorerede, skjoldformede
ikke overtrukne tabletter mearket med “D” og "96” pa den ene side og
delekeerv pa den anden side.

Delekeerven er kun til for at gare tabletten lettere at dele og dermed
lettere at synke. Den er ikke til for at dele tabletten i to lige store doser.

Lamotrigin Amneal findes i:

- Klar PVG/Aluminiumfolie blister
Pakningssterrelser: 7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 46, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 200, 250 og 500 tabletter.

- HDPE beholder med polypropylenldg og bomuldsrulle
Pakningsstarrelser: 60, 90, 100, 250, 500 og 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Amneal Pharma Europe Limited,

70 Sir John Rogerson’s Quay,

Dublin 2,

Irland

Repraesentant:
Amneal Nordic ApS
Kanalholmen 14-18
2650 Hvidovre
Danmark

Fremstiller

APL Swift Services (Malta) Limited,
HF26, Hal Far Industrial Estate,

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000,
Malta

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
falgende navne:

Danmark
Storbritannien

Lamotrigin Amneal
Lamotrigine Amneal 25 mg/50 mg/
100 mg/200 mg Tablets

Sverige Lamotrigin Amneal

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2015
Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk
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