Lamotrigin HEXAL 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg tabletter

Lzes denne information godt igennem fgr du begynder at tage medicinen

- Gem denne information, du far maske brug for at l&se den igen.

- Kontakt leege eller apotek, hvis du har spgrgsmal til behandlingen.

- Leagen har ordineret Lamotrigin HEXAL til dig personligt. Giv derfor ikke medicinen til andre.
- Fortal lzge eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her.
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2. Vigtig information, som du skal l&se, fgr du tager Lamotrigin HEXAL
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere information

1. Virkning og anvendelse

Lamotrigin HEXAL tilhgrer en legemiddelgruppe, som kaldes anti-epileptika.
Lamotrigin HEXAL anvendes mod forskellige typer af epilepsi.

Lazgen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid l&gens anvisning.

2. Vigtig information som du skal laese, fgr du bruger Lamotrigin HEXAL

Tag ikke Lamotrigin HEXAL hvis:
¢ Du er overfglsom over for lamotrigin eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer 1 Lamotrigin
HEXAL.

Serlige forholdsregler

¢ Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

¢ Hvis du er overfglsom over for carbamazepin eller phenytoin.

¢ Hvis du tager anden medicin mod epilepsi.

e Hyvis du tager svangerskabs-forebyggende medicin og far blgdningsforstyrrelser, skal du straks
kontakte legen.

Hvis ovenstaende galder for dig, skal du kontakte l&gen, inden behandlingen med Lamotrigin
HEXAL pabegyndes.

Hvis du under behandlingen udvikler hududslzt, haevelse af ansigtet, hevede lymfeknuder eller far
feber isar i lgbet af de forste 8 ugers behandling, skal du straks kontakte legen. Hos bgrn kan
indledende tegn pa udslet forveksles med en infektion.

Brug af anden medicin
Visse andre legemidler kan pavirke eller pavirkes af Lamotrigin HEXAL. Nedenfor er n@vnt
nogle af disse legemidler:
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e Medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenytoin, phenobarbital og primidon) kan
nedsatte virkningen af Lamotrigin HEXAL.

e Rifampicin (antibiotika) kan nedsette virkningen af Lamotrigin HEXAL.

e Valproat (mod epilepsi) kan gge virkningen af Lamotrigin HEXAL.

e Svangerskabs-forebyggende medicin kan neds@tte virkningen af Lamotrigin HEXAL og
omvendt. Kontakt straks laegen, hvis du far blgdningsforstyrrelser.

e Sertralin (mod depression) kan gge risikoen for bivirkninger.

Fortzl altid l&gen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det

gelder ogsa for handkgbsmedicin, medicin kgbt i udlandet, naturmedicin samt steerke vitaminer og

mineraler.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos legen eller pa apoteket fgr du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma kun bruge Lamotrigin HEXAL efter l&gens anvisning.

Amning:
Lamotrigin HEXAL bliver udskilt i modermalken. Erfaringerne med Lamotrigin HEXAL er
begraensede. Du bgr derfor ikke bruge Lamotrigin HEXAL, hvis du ammer. Spgrg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Lamotrigin HEXAL kan maske give bivirkninger, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Lamotrigin HEXAL
Lamotigin HEXAL indeholder lactose. Kontakt legen fgr du tager denne medicin, hvis l&gen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lamotrigin HEXAL

Dosering

Behandling af forskellige typer af epilepsi:

Voksne og bgrn over 12 ar:

Monoterapi (nar Lamotrigin HEXAL anvendes som eneste medicin mod epilepsi):

Sedvanlig startdosis er 25 mg 1 gang dagligt i 2 uger, efterfulgt af 50 mg 1 gang dagligt i 2 uger.
Lagen vil herefter gradvis gge dosis til den bedste virkning er opnaet. Seedvanlig
vedligeholdelsesdosis er 100-200 mg 1 gang dagligt eller fordelt pa 2 daglige doser. Hos nogle
patienter er vedligeholdelsesdosis 500 mg daglig.

Tillegsbehandling (nar Lamotrigin HEXAL anvendes sammen med anden medicin mod epilepsi,
f.eks. valproat):
Fglg legens anvisninger.

/Aldre over 65 ar:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Fglg legens anvisninger.
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Bgrn under 12 ar:
Du ma kun bruge Lamotrigin HEXAL til bgrn under 12 ar efter leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg legens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg legens anvisninger.

Kvinder der bruger svangerskabsforebyggende medicin:
Fglg legens anvisninger.

Tabletten bgr synkes hel med et glas vand. Tabletten kan tages uafhangigt af maltiderne.
Fglg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.

Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med leegen. Néar behandlingen med
Lamotrigin HEXAL skal stoppe, skal dosis nedsettes gradvis over en periode pa 2 uger.

Har du taget for mange Lamotrigin HEXAL
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lamotrigin HEXAL, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Symptomer pa overdosering kan vare ukontrollerede gjenbevegelser, ukoordinerede bevagelser og
dyb bevidstlgshed. Behandling af overdosering kraver hospitalsindleggelse.

Har du glemt at tage Lamotrigin HEXAL

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det er
naet at blive tid til din neste dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men blot fglge din seedvanlige
dosering. Hvis du er i tvivl, sa kontakt legen.

4. Bivirkninger
Lamotrigin HEXAL kan som al anden medicin give bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

En alvorlig hudreaktion ved navn Stevens Johnson-syndrom (feber, blereformet udslat, serlig pa
hander og fgdder samt betendelse ved en eller flere af kroppens dbninger).

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Leversvigt (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene), @ndret blodbillede (ondt i halsen, hgj
feber, influenzalignende symptomer, trethed, svimmelhed, spontane blgdninger), en alvorlig
hudreaktion ved navn toksisk epidermal nekrolyse (afskalning af de gverste hudlag),
hallucinationer, reaktioner der kan minde om en bindevavssygdom (Lupus), som kan give
mangeartede symptomer fra bl.a. hud, led og nyrer, overfglsomhedsreaktion med symptomer som
f.eks. feber, haevede lymfeknuder, haevelse af ansigt og pavirkning af blod og lever.

Fremkommer ovennavnte bivirkninger, sa kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.
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Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Hududslat, hovedpine, svimmelhed, dobbelt- eller slgret syn.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Irritabilitet, dgsighed, sgvnlgshed, rysten, ufrivillige gjenbevagelser, manglende koordinering af
bevagelser, mavetarmproblemer sasom kvalme, opkastning, diarre, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Aggressivitet.

Der kan i sjeldne eller meget sjeldne tilfelde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger.
@nsker du information om disse bivirkninger, sa spgrg laeegen eller apoteket.

Fortel lge eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, sa bivirkningerne kan
blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Fortel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan krave behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa La&gemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

Opbevar Lamotrigin HEXAL utilgengeligt for bgrn.
Anvend ikke Lamotrigin HEXAL efter den udlgbsdato, der er anfgrt pa pakningen.

6. Yderligere information
Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

Lamotrigin HEXAL 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg tabletter indeholder:

Det virksomme indholdsstof er lamotrigin, henholdsvis 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg.
De gvrige indholdsstoffer er: Cellulose, mikrokrystallinsk; lactosemonohydrat;
natriumstivelsesglycolat (type A); povidon (K30) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstgrrelse

Lamotrigin HEXAL 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg er en hvid til off-white, rund, flad tablet med
skra kanter.
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Pakningsstorrelser

Blisterpakning indeholdende:1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100 og 200
tabletter.

Plastbeholder indeholdende: 100, 250 og 500 tabletter.

Det er ikke ngdvendigvis alle pakningsstgrrelser eller pakningstyper, som er markedsfert.

Markedsfgring i Danmark og fremstiller
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre.

Fremstiller:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland.
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