INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lamotrigin Alternova, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, opleselige tabletter
Lamotrigin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel.

Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lase den igen.

Sperg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere De vil vide.

Lagen har ordineret Lamotrigin Alternova til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer som De har.
Tal med leegen eller apoteket hvis en bivirkning bliver vearre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

SAINAIF o e

LAMOTRIGIN ALTERNOV As virkning og hvad De skal bruge det til.
Det skal De vide for De begynder at tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA
Sadan skal De tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA

Bivirkninger

Saddan opbevarer De LAMOTRIGIN ALTERNOVA

Yderligere oplysninger

HVAD LAMOTRIGIN ALTERNOVA ER, OG HVAD DE SKAL ANVENDE DET TIL

Anvendelse

LAMOTRIGIN ALTERNOVA anvendes til behandling af epilepsi med delvise og/eller
generaliserede anfald og som supplerende behandling ved Lennox-Gastaut-syndrom (en
sjeelden form for epilepsi).

Det er ikke dokumenteret, at LAMOTRIGIN ALTERNOVA alene har en virkning hos bern,
der lige har faet konstateret epilepsi.

LAMOTRIGIN ALTERNOVA anvendes ligeledes til forebyggelse af depressive episoder.

Virkning
Lamotrigin (det aktive stof i LAMOTRIGIN ALTERNOVA) virker pa delvis ukendt made,
men midlet heemmer visse krampefremkaldende signalstoffer i hjernen.

DET SKAL DE VIDE FOR DE BEGYNDER AT TAGE LAMOTRIGIN ALTERNOVA

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke LAMOTRIGIN ALTERNOVA:
hvis De er allergisk (overfelsom ) over for lamotrigin (aktivt stof i LAMOTRIGIN
ALTERNOVA) eller et af de ovrige indholdsstoffer i LAMOTRIGIN ALTERNOVA.

Ver ekstra forsigtig med at tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA:

Der kan forekomme hudreaktioner iser i de forste 8 uger af behandlingen. De fleste er milde og
forsvinder af sig selv, men 1 sjeldne tilfelde (1 ud af 1000) ses alvorlig hudsygdomme med
bleeredannende hududslat som Stevens Johnson syndrom. Hos bern er risikoen for forekomst
af hudreaktioner hgjere (1 for hver 300 til 1 for hver 100).



Overfolsomhedsreaktion som f. eks. feber eller heevede lymfeknuder, kan veere til stede inden
der opstar udsleet. Hvis De observerer overfolsomhedsreaktioner eller hududslcet, skal De
straks afbryde behandlingen og kontakte lcegen.

Var opmarksom pa, at en begyndende overfolsomhedsreaktion hos bern kan forveksles med
en infektion.

Overskridelse af hgj startdosis, for hurtig egning af dosis eller samtidig brug af valproat (et
andet epilepsimiddel) kan vaere forbundet med oget forekomst af hududslat. Risikoen hos bern
er hgjere end hos voksne.

Hvis der is@r inden for de forste 8 ugers behandling forekommer alvorlige hudreaktioner eller
symptomer som ved overfelsomhedsreaktioner, skal De altid atbryde behandlingen og straks
kontakte Deres leege. Hudreaktioner kan vare ledsaget af feber, hevelse af lymfeknuder og
haevelse af ansigtet.

Hvis De pludselig stopper med at tage tabletterne, kan De som ved andre epilepsimidler fa
epileptiske anfald. De ber derfor kun stoppe eller @ndre behandlingen efter aftale med Deres
laege.

Ved nyresvigt tilrddes forsigtighed ved behandling med LAMOTRIGIN ALTERNOVA.

Hvis De samtidig behandles med et hormonpraparat f. eks. p-piller, kan en dosisjustering vere
nedvendig. Informer Deres lege hvis der opstdr uregelmassige menstruationsblodninger.

Hvis De lider af depressive faser, skal De informere Deres lege, fordi en ngje overvigning
under behandlingen er nedvendig.

Brug af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre legemidler, ber De oplyse Deres laege eller apotek
herom, ogsa hvis der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

Andre epilepsimidler, f.eks. phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, primidon forkorter
virkningen af LAMOTRIGIN ALTERNOVA mens valproat forlenger virkningen af
LAMOTRIGIN ALTERNOVA.

Hvis De tager carbamazepin og far bivirkninger i form af svimmelhed, manglende
koordinering af bevagelserne, dobbeltsyn, slaret syn eller kvalme, skal De kontakte leegen.

Bivirkningerne forsvinder s@dvanligvis, nér dosis af carbamazepin nedsattes.

Samtidig indtagelse af p-piller og lamotrigin kan medfere pavirkning af bade virkningen af p-
piller og lamotrigins virkning.

Rifampicin (leegemiddel mod tuberkulose) forkorter virkningstiden af LAMOTRIGIN
ALTERNOVA.

Brug af LAMOTRIGIN ALTERNOVA sammen med mad og drikke
De kan tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA sammen med mad og drikkevarer.

Tabletterne kan enten opleses 1 2 glas vand, tygges eller synkes hele.

Graviditet



Sperg Deres laege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

Hvis De bliver gravid eller planlegger at blive gravid under behandling med Lamotrigin
Alternova ska De kontakte Deres laege hurtigst muligt. En af grundene til dette er, at der i et
studie er rapporteret en gget risiko for leebe- ganespalte som forbindes med anvendelse af
lamotrigin under graviditetens forste mineder.

De ma kun tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA efter l&gens anvisning.

Amning
Sperg Deres laege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin.

LAMOTRIGIN ALTERNOVA bliver udskilt i modermalken. Erfaringer med LAMOTRIGIN
ALTERNOVA er begrensede. De mé derfor sa vidt muligt ikke tage LAMOTRIGIN
ALTERNOVA, hvis de ammer. Sperg laegen.

Trafik og arbejdssikkerhed

Brug af LAMOTRIGIN ALTERNOVA kan maske give bivirkninger, der i storre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken eller arbejde med
maskiner.

Der kan opsta bivirkninger som svimmelhed og dobbeltsyn og derfor skal De afvente, hvor
meget LAMOTRIGIN ALTERNOVA pavirker Deres evne til at deltage i trafikken.

Vigtige informationer om nogle af de evrige indholdsstoffer i LAMOTRIGIN
ALTERNOVA

LAMOTRIGIN ALTERNOVA opleselige tabletter indeholder sorbitol.

Kontakt leegen for De tager denne medicin, hvis lgen har fortalt Dem, at De ikke téler visse
sukkerarter.

SADAN SKAL DE TAGE LAMOTRIGIN ALTERNOVA

Tag altid LAMOTRIGIN ALTERNOVA ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl s&
sporg legen eller apoteket.

Den anbefalede startdosis og den efterfolgende dosisagning bor ikke overskrides pa grund af
risiko for hududslcet!

Hvis den beregnede dosis af lamotrigin (f.eks. til anvendelse mod epilepsi hos bern eller
patienter med nedsat leverfunktion) ikke svarer til et helt antal tabletter, skal den anvendte

dosis svare til det laveste antal hele tabletter.

Hvis behandlingen med LAMOTRIGIN ALTERNOVA har varet afbrudt skal legen
kontaktes, fordi en dosisoptrapning kan vere nedvendig.

Tabletterne kan enten opleses 1 2 glas vand, tygges eller synkes hele.

Den saedvanlige dosis er

DOSERINGSANBEFALINGER TIL PATIENTER MED EPILEPSI



Personer over 12 idr med normal lever- og nyrefunktion:

Monoterapi (ndir LAMOTRIGIN ALTERNOVA tages som eneste epilepsimiddel):

Startdosis er 25 mg daglig i1 2 uger, efterfulgt af 50 mg én gang daglig i 2 uger. Derefter oges
dosis med hgjst 50-100 mg hver eller hver anden uge, til den optimale virkning er opnéet,
sedvanligvis 100-200 mg daglig, evt. fordelt pa 2 doser. Nogle patienter har behov for hejere
doser f.eks. 500 mg daglig.

Tilleegsbehandling (nar LAMOTRIGIN ALTERNOVA tages samtidig med valproat med eller
uden andet epilepsimiddel):

Startdosis er 25 mg hver anden dag i 2 uger, efterfulgt af 25 mg daglig i 2 uger. Derefter oges
dosis med hejst 25-50 mg hver eller hver anden uge, til den optimale virkning er opnaet.
Vedligeholdelsesdosis er seedvanligvis 100-200 mg daglig, evt. fordelt pa 2 doser.

Tillegsbehandling nar De ikke far valproat, men andre epilepsimidler eller andre stoffer, som
kan fremme nedbrydningen af lamotrigin:

Startdosis er 50 mg daglig i 2 uger, efterfulgt af 100 mg daglig fordelt pa 2 doser 1 2 uger.
Derefter sges dosis med hgjst 100 mg hver eller hver anden uge, til den bedste virkning er
opndet. Vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis 200-400 mg daglig fordelt pa 2 doser. Nogle
patienter har behov for hgjere doser f.eks. 700 mg daglig.

Tilleegsbehandling nar De samtidig fir oxcarbazepin (legemiddel mod epilepsi) uden andre
leegemidler, som pavirker nedbrydningen af lamotrigin:

Startdosis er 25 mg 1 gang daglig i 2 uger, efterfulgt af 50 mg én gang daglig i 2 uger. Derefter
oges dosis med hejst 50-100 mg hver eller hver anden uge, til optimalt klinisk respons.
Vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis 100-200 mg enten 1 gang daglig eller fordelt pa 2
doser.

Bern 2-12 ar:
- Hvis den beregnede lamotrigindosis (f. eks. til anvendelse mod epilepsi hos born) ikke
svarer til et helt antal tabletter, skal den anvendte dosis svare til det laveste antal hele

tabletter.

- Borns veegt skal jeevnligt kontrolleres af leegen, sa dosis hele tiden passer.

Tilleegsbehandling (nar LAMOTRIGIN ALTERNOVA tages samtidig med valproat med eller
uden andet epilepsimiddel):

Startdosis er 0,15 mg/kg legemsvagt daglig 1 2 uger efterfulgt af 0,3 mg/kg legemsvagt daglig
12 uger. Derefter oges dosis med hgjst 0,3 mg/kg legemsvegt hver eller hver anden uge til den
optimale virkning er opnéet, sedvanligvis 1-5 mg/kg legemsvagt daglig eventuelt fordelt pa 2
doser — dog hgjst 200 mg daglig.

Tilleegsbehandling nar barnet ikke far valproat, men andre epilepsimidler eller andre stoffer,
som kan fremme nedbrydningen af lamotrigin.




Startdosis er 0,6 mg/kg legemsvagt daglig i 2 uger fordelt pa 2 doser efterfulgt af 1,2 mg/kg
legemsvegt daglig fordelt pa 2 doser i1 2 uger. Derefter oges dosis med hejst 1,2 mg/kg
legemsvagt hver eller hver anden uge til den optimale virkning er opnéet, sedvanligvis 5-15
mg/kg legemsvagt daglig fordelt pa 2 doser — dog hejst 400 mg daglig.

Tilleegsbehandling nir barnet samtidig far oxcarbazepin (leegemiddel mod epilepsi) uden andre
leegemidler, som pavirker nedbrydningen af lamotrigin:

Startdosis er 0,3 mg/kg legemsvagt 1 gang daglig eller fordelt pd 2 doser i 2 uger efterfulgt af
0,6 mg/kg legemsvegt 1 gang daglig eller fordelt pa 2 doser 1 2 uger. Derefter oges dosis med
hejst 0,6 mg/kg legemsvegt hver eller hver anden uge til den bedste virkning er opnéet.
Vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis 1-10 mg/kg legemsvaegt enten 1 gang daglig eller
fordelt pa 2 doser — dog hejst 200 mg daglig.

Bern 2-6 ar vil sandsynligvis have behov for en dosis i den evre ende af det anbefalede
interval.

LAMOTRIGIN ALTERNOVA kan ikke anbefales til born under 2 ir, da erfaring
savnes.

Nedsat leverfunktion:
Det er her nedvendigt at justere dosis. De skal folge leegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er her nedvendigt at justere dosis. De skal folge laegens anvisninger.

Aldre:

Dosisjustering er ikke nedvendig. Se doseringen for personer over 12 ir.

DOSERING TIL PATIENTER MED DEPRESSIONER OG DEPRESSIVE FASER
Voksne (over 18 ir)

Tilleegsbehandling nar LAMOTRIGIN ALTERNOVA tages samtidig med valproat med eller
uden andet leegemiddel, som h&emmer nedbrydningen af lamotrigin:

Startdosis er 25 mg hver anden dag i 2 uger, efterfulgt af 25 mg daglig 1 2 uger. Derefter oges
dosis til 50 mg daglig (evt. fordelt pa 2 doser) i uge 5. Vedligeholdelsesdosis er sedvanligvis
100 mg daglig, enten én gang daglig eller fordelt pé 2 doser. Dosis kan evt. gges til en
maksimal daglig dosis pa 200 mg athengigt af virkning.

Tilleegsbehandling med leegemidler som LAMOTRIGIN ALTERNOVA, der forer til
nedbrydning af lamotrigin for patienter, som ikke tager valproat. Denne dosering bar bruges
ved en behandling med phenytoin, primidon, phenobarbital eller carbamazepin og andre
stoffer, der vides at medfere nedbrydning af lamotrigin:

Startdosis er 50 mg daglig i 2 uger, efterfulgt af 100 mg daglig fordelt pa 2 doser i 2 uger. I uge
5 oges dosis til 200 mg daglig fordelt pa 2 doser. Dosis kan i uge 6 gges til 300 mg daglig.
Vedligeholdelsesdosis, som kan gives fra 7. uge er seedvanligvis 400 mg daglig fordelt pa 2
doser.



Monoterapi med LAMOTRIGIN ALTERNOVA eller samtidig behandling med lithium,
bupropion, olanzapin, oxcarbazepin eller andre laegemidler, som pavirker lamotrigins
nedbrydning i kroppen i vaesentlig grad:

Startdosis er 25 mg én gang daglig i 2 uger, efterfulgt af 50 mg fordelt pa 1 eller 2 doser i 2
uger. Derefter oges dosis til 100 mg daglig (evt. fordelt pa 2 doser) i uge 5.
Vedligeholdelsesdosis er seedvanligvis 200 mg daglig, evt. fordelt pa 2 doser. Doser pa 100-400
mg kan anvendes.

Nér behandlingen af LAMOTRIGIN ALTERNOVA skal afbrydes eller nir et andet
leegemiddel skal tilfejes, ma dette kun forega under laegelig opsyn.

Nir LAMOTRIGIN ALTERNOVA indgives samtidig med hormonelle lzegemidler (f. eks.
p-piller) bestemmer laegen en individuel dosering.

Nedsat leverfunktion:
Det er her nedvendigt at justere dosis. De skal folge laegens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion:
Det er her nedvendigt at justere dosis. De skal folge leegens anvisninger.

ZFldre (over 65 ar):
Dosisjustering er ikke ngdvendig. Se doseringen for voksne over 18 ar.

Bern (under 18 ar):
Sikkerhed og virkning hos bern med depressioner og manisk/depressive faser er ikke undersogt
for denne aldersgruppe. Der foreligger saledes ingen dosisanbefaling.

Hvis De har taget for meget LAMOTRIGIN ALTERNOVA opleselige tabletter:

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af LAMOTRIGIN
ALTERNOVA, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De
foler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA
De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage LAMOTRIGIN ALTERNOVA
Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget De er 1 tvivl om eller foler Dem usikker pa.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i LAMOTRIGIN
ALTERNOVA:

Kontakt leegen for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke tdler visse
sukkerarter

BIVIRKNINGER

LAMOTRIGIN ALTERNOVA kan som al anden medicin givi bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)




Hovedpine, svimmelhed, dobbeltsyn, sleret syn, udslaet pd huden.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
Irritabilitet, treethed, desighed, sovnleshed, rysten, svimmelhed, ufrivillige gjenbevagelser,
ukontrollerede bevagelser, kvalme, opkastning, diaré, smerter, rygsmerter, ledsmerter, uro.

Tkke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Aggression, bindehindebetendelse.

Sjceldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Alvorlige allergiske hudreaktioner (Stevens Johnson syndrom) med blaredannelse, som
sedvanligvis forsvinder efter afbrydelse af behandlingen.

Meget sjceldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af” 10.000 patienter)
Nedbrydning af vaev (Lyell syndrom) og epidermal nekrolyse (omréder af hudens yderste lag
afstedes).

Uro, vaklen, beveagelsesforstyrrelser, forverring af eksisterende Parkinson’s sygdom
(rystelammelse), stadvise bevaegelser, bevagelsesforstyrrelser, egning i hyppigheden af
epileptiske anfald, forhgjede blodvardier mht. leverfunktionen, nedsat leverfunktion,
leversvigt, ufrivillige bevagelser eller lyde, hallucinationer, forvirring.

Allergisk symptomkompleks med feber, hevede lymfeknuder, havelse af ansigtet, dannelser af
blodpropper i blodkarrene og pavirkning af flere organer samtidig.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel, ber De fortaelle det til Deres lage eller apotek.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

SADAN OPBEVARER DE LAMOTRIGIN ALTERNOVA
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke LAMOTRIGIN ALTERNOVA efter den udlebsdato der star pd pakningen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i1 den n@vnte méned.

Sperg pd apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet md De ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad LAMOTRIGIN ALTERNOVA indeholder

Aktivt stof: lamotrigin henholdsvis 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg.


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

@vrige indholdsstoffer: calciumcarbonat, sorbitol, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
majsstivelse, talcum, solb@raroma, saccharinnatrium, natriumstearylfumarat, kolloid vandfri
silica.

LAMOTRIGIN ALTERNOVAs udseende og pakningsterrelse
Tabletternes udseende:
Lamotrigin 5 mg opleselige tabletter: Hvide til nasten hvide, aflange tabletter, praeget med "L"

og "5" pa den ene side og delekerv pa den anden side.

Lamotrigin 25 mg opleselige tabletter: Hvide til nasten hvide, kapselformede tabletter, praeget
med "L" og "25" pa den ene side og glat pd den anden side.

Lamotrigin 50 mg opleselige tabletter: Hvide til nasten hvide, kapselformede tabletter, preget
med "L" og "50" pa den ene side og glat pa den anden side.

Lamotrigin 100 mg opleselige tabletter: Hvide til neesten hvide, kapselformede tabletter,
preget med "L" og "100" pa den ene side og glat pa den anden side.

Lamotrigin 200 mg opleselige tabletter: Hvide til nesten hvide, kapselformet, preeget med
"L" og "200" pé den ene side og glat pa den anden side.

Pakningsstorrelser:

1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 200 opleselige tabletter.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsforingstilladelsen

Alternova A/S

Lodshusvej 11, 4230 Skelsker

Fremstiller

Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skalsker

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt den 06/2008



	Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10  ud af 1.000 patienter)
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