Indleegsseddel: Information til brugeren

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

Lamotrigin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at

tage medicinen.

« Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

+ Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laeegen har ordineret Lamotrigin Actavis til dig personligt.
Lad derfor veere med at give Lamotrigin Actavis til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

« Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

+ Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.
indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lamotrigin Actavis tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes
antiepileptika. Det bruges til behandling af to tilstande - epilepsi og
bipolar sygdom.

Lamotrigin Actavis virker mod epilepsi ved at blokere de signaler i

hjernen, der udlgser epileptiske anfald.

+ Hos voksne og bern i alderen 13 &r og derover. Lamotrigin Actavis kan
anvendes alene eller ssmme med andre laegemidler til behandling af
epilepsi. Lamotrigin Actavis kan ogsa anvendes sammen med anden
medicin til behandling af de anfald, der opstar i forbindelse med
tilstanden Lennox-Gastaut-syndrom,

+ Hos bgrnialderen 2-12 ar. Lamotrigin Actavis kan anvendes sammen
med andre legemidler til behandling af disse tilstande. Det kan
anvendes alene til behandling af en form for epilepsi, der kandes typisk
absenceepilepsi.

Lamotrigin Actavis virker ogsa mod bipolar sygdom.

Personer med bipolar sygdom (undertiden kaldet maniodepressiv psykose)
har voldsomme humegrsvingninger med maniske perioder (opstemthed
eller eufori), som veksler med perioder med depression (dyb nedtrykthed
eller modlgshed). Lamotrigin kan anvendes alene eller sammen med andre
leegemidler til forebyggelse af de perioder med depression, der opstar ved
bipolar sygdom, hos voksne i alderen 18 ar og derover. Det vides endnu ikke,
hvordan Lamotrigin Actavis udlgser denne effekt i hjernen.

Laegen kan have givet dig Lamotrigin Actavis til anden anvendelse. Folg altid
lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lamotrigin Actavis

Tag ikke Lamotrigin Actavis:
«Huvis du er allergisk over for lamotrigin eller et af de @vrige indholdsstoffer
i Lamotrigin Actavis (angivet i pkt. 6).

Hvis dette geelder for dig, skal du forteelle det til laagen og lade veere med at
tage Lamotrigin Actavis.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du tager Lamotrigin Actavis:

«Hvis du har problemer med nyrerne.

«+ Hvis du nogensinde har faet udsleet, mens du har taget lamotrigin eller
andre leegemidler til behandling af epilepsi.

« Huvis du allerede tager medicin, der indeholder lamotrigin.

Hvis noget af dette gaelder for dig, skal du fortaelle det til laegen, som
kan nedsaette din dosis eller beslutte, at Lamotrigin Actavis ikke er en
hensigtsmaessig behandling for dig.

Hold gje med vigtige symptomer pa livstruende hudreaktioner

Den sterste risiko for forekomst af alvorlige hudreaktioner er inden for de
forste uger af behandling med Lamotrigin Actavis, saerligt hvis du far en for
hgj dosis til at starte med, hvis din dosis bliver @get for hurtigt, eller hvis du
tager Lamotrigin Actavis sammen med et andet laegemiddel, der hedder
valproat. Bgrn far oftere symptomer end voksne.

Hvis du udvikler et eller flere af falgende symptomer, efter du er begyndt at

tage Lamotrigin Actavis, skal du omgaende sgge legehjzelp:
Potentielt livstruende udslzet (Stevens-Johnson syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse) er blevet rapporteret ved brug af Lamotrigin
Actavis og optraeder farst som redlig spot-lignende pletter eller cirkuleere
pletter ofte med centrale blarer pa kroppen.

+ Yderligere tegn, som der skal holdes gje med, er sar i munden, hals, naese,
kensorganer og konjunktivitis (rede og haevede gjne).

« Dette potentielt livstruende udsleet er ofte ledsaget af influenza-lignende
symptomer. Udslattet kan udvikle sig til en udbredt blaeredannelse eller
afskalning af huden.

De ovennzvnte symptomer kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, fx
organsvigt eller en meget svaer hudtilstand, hvis de ikke bliver behandlet.

Hvis du har udviklet Stevens-Johnson syndrom eller toksisk epidermal
nekrolyse ved brugen af Lamotrigin Actavis, ma du aldrig genopstartes pa
Lamotrigin Actavis.

Hvis du udvikler udslaet eller et eller flere af disse symptomer skal du sege
laege sa hurtigt sa muligt og fortaelle at du tager Lamotrigin Actavis.
Leegen kan beslutte at foretage undersggelser af din lever, dine nyrer

eller dit blod, og du far muligvis at vide, at du skal holde op med at tage
Lamotrigin Actavis.

Tanker om at skade dig selv eller selvmord

Patienter med bipolar sygdom kan sommetider have tanker om at skade

sig selv eller bega selvmord. Hvis du har bipolar sygdom, kan du have disse

tanker:

+  Nar du starter behandlingen.

Huvis du tidligere har haft tanker om at skade dig selv eller om selvmord.

+ Hvisduerunder 25 ér.

« Sommetider kan epilepsi-patienter ogsa have tanker om at skade sig selv
eller bega selvmord. Et lille antal patienter, som har vaeret i behandling
med Lamotrigin Actavis mod bipolar sygdom eller epilepsi har haft disse
tanker. Hvis du har foruroligende tanker eller oplevelser, eller hvis du
bemaerker, at du far det veerre eller udvikler nye symptomer, mens du
tager Lamotrigin Actavis skal du sege leege sa hurtigt som muligt eller
tage pa det nermeste hospital for at fa hjalp.

Hvis du tager Lamotrigin Actavis til behandling af epilepsi

Nogle typer af epileptiske anfald kan sommetider blive veerre eller
forekomme oftere mens du tager Lamotrigin Actavis. Nogle patienter kan
opleve svare epileptiske anfald, som kan give alvorlige helbredsproblemer.
Hvis du oftere far anfald, eller hvis du oplever et sveert anfald, mens du tager
Lamotrigin Actavis skal du sgge laege sa hurtigt som muligt.

Lamotrigin Actavis ma ikke gives til personer under 18 ar til behandling af
bipolar sygdom. Medicin til behandling af depression eller andre psykiske
problemer gger risikoen for selvmordstanker og selvmordsadfaerd hos barn
og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Hvis du tager noget bestemt slags medicin, kan det veere ngdvendigt for
leegen at kontrollere dosis af Lamotrigin Actavis. Disse omfatter

Tal med laegen, hvis du tager medicin mod:

« Epilepsi (oxcarbazepin, felbamat, garbapentin, levetiracetam, pregabalin,
topiramat eller zonisamid).

+ Psykiske sygdomme (lithium, bupropion).

+ Rygeafveenning (bupropion).

Kontakt laegen. Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis.

Anden medicin kan pévirke virkningen af Lamotrigin Actavis, eller gor det
mere sandsynligt, at du far bivirkninger. Den medicin omfatter:
Valproat, der anvendes til behandling af epilepsi og psykiske problemer.
+ Carbamazepin, der anvendes til behandling af epilepsi og psykiske
problemer.
+ Phenytoin, primidon eller phenobarbital, der anvendes til behandling af
epilepsi.
Olanzapin, der anvendes til behandling af psykiske problemer.
Risperidon, der anvendes til behandling af psykiske problemer.
Rifampicin, der er et antibiotikum.
Orlistat, til behandling af fedme.
En kombination af lopinavir og ritonavir eller af atazanavir og ritonavir,
der anvendes til behandling af infektion med humant immundefektvirus
(HIV).
+ Hormonale svangerskabsforebyggende midler, fx p-piller (se nedenfor).

Fortael laegen, hvis du tager, begynder at tage eller holder op med at tage
nogle af disse leegemidler.

Hormonale svangerskabsforebyggende midler (fx p-piller) kan pavirke
effekten af Lamotrigin Actavis.

Laegen kan anbefale, at du bruger en bestemt form for

hormonalt svangerskabsforebyggende middel eller en anden
svangerskabsforebyggende metode, fx kondomer, pessar eller spiral. Hvis
du bruger et hormonalt svangerskabsforebyggende middel som p-piller,
kan laegen tage blodpraver for at kontrollere niveauet af Lamotrigin Actavis
i dit blod.

Hvis du planlaegger at begynde at bruge et hormonalt
svangerskabsforebyggende middel, skal du tale med din laege, der vil
drefte egnede svangerskabsforebyggende metoder med dig.

Lamotrigin Actavis kan ogsa péavirke den made, som hormonale
svangerskabsforebyggende midler virker pd, selvom det ikke er sandsynligt,
at de bliver mindre effektive. Hvis du bruger et normalt hormonalt
svangerskabsforebyggende middel, og du bemaerker zendringer i dit
menstruationsmenster, fx gennembrudsblgdning eller pletbledning mellem
menstruationerne, skal du tale med din laege. Dette kan vaere tegn p3,

at Lamotrigin Actavis pavirker effekten af det svangerskabsforebyggende
middel.



Graviditet og amning

Tal med lzegen, hvis du er gravid, maske er gravid eller planlaegger at
blive gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteket til rads, for
du tager Lamotrigin Actavis.

Graviditet

Du mé ikke ophere med epilepsibehandlingen, mens du er gravid. Der er
dog eget risiko for fadselsdefekter hos spaedbern, hvis madre har taget
Lamotrigin Actavis under graviditeten. Disse defekter er blandt andet
hareskar eller ganespalte. Leegen kan anbefale, at du tager ekstra folsyre,
hvis du planlaegger at blive gravid samt under graviditeten.

Graviditeten kan ogsa andre effekten af Lamotrigin Actavis, og leegen kan
derfor tage blodpraver for at kontrollere niveauet af Lamotrigin Actavis i dit
blod. Det kan veere ngdvendigt at justere dosis.

Amning

Tal med lzegen, hvis du ammer eller planlaegger at amme. Det aktive stof i
Lamotrigin Actavis udskilles i modermaelken og kan pavirke dit barn. Laegen
vil orientere dig om risiciene og fordelene ved at amme, men du tager
Lamotrigin Actavis, og undersgge dit barn fra tid til anden, hvis du veelger
atamme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lamotrigin Actavis kan give bivirkninger (treethed, svimmelhed, dobbeltsyn),
der i storre eller mindre grad kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen

til at feerdes sikkert i trafikken. Det kan iseer vaere et problem i starten af
behandlingen. Du skal derfor vente med at kere bil, indtil du ved, hvordan
du reagerer pa Lamotrigin Actavis.

Hvis du har epilepsi, skal du tale med laegen om at fare motorkeretej og
betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Lamotrigin
Actavis

Lamotrigin Actavis indeholder lactose. Kontakt legen, for du tager
tabletterne, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lamotrigin Actavis

Tag altid Lamotrigin Actavis ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Dosis

Det kan tage et stykke tid at finde frem til den optimale dosis Lamotrigin
Actavis. Dosis afhaenger af:

« dinalder.

« om du tager Lamotrigin Actavis sammen med andre leegemidler.

« om du har problemer med nyrerne eller leveren.

| forste omgang vil legen ordinere en lav dosis og herefter gradvist ege
denne dosis over fa uger, indtil du nar en dosis, der passer dig (ogsa kaldet
den effektive dosis). Tag aldrig mere Lamotrigin Actavis, end laegen har
foreskrevet.

Den szedvanlige effektive dosis Lamotrigin Actavis til voksne og bern over 12
ar er mellem 100 mg og 400 mg om dagen.

Den effektive dosis til barn i alderen 2-12 ar afheenger af deres legemsvaegt
- dosis er normalt mellem 1 mg og 15 mg pr. kg. Den maksimale dosis er
400 mg om dagen.

Sadan skal du tage Lamotrigin Actavis

Lamotrigin Actavis skal tages ‘en eller to gange om dagen, alt efter hvad

leegen foreskriver. Lamotrigin Actavis kan tages sammen med eller uden

mad.

Laegen kan ogsa rade dig til at begynde eller holde op med at tage andre

leegemidler, afhaengigt af hvilken tilstand du behandles for, og hvordan du

respondere pa behandlingen.

«+  Synktabletterne hele. Du ma ikke knaekke, tygge eller knuse dem.

« Tag altid hele den dosis, som lzegen har ordineret. Tag aldrig kun en del
af en tablet.

Hvis du har taget for mange Lamotrigin Actavis

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Lamotrigin
Actavis, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere ukoordinerede gjenbevaegelser,
besveer med at koordinere beveegelser, sveekket bevidsthed og dyb
bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Lamotrigin Actavis

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det.
Hvis du snart skal tage den naeste dosis, s& spring den glemte dosis over. Tag
aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Lamotrigin Actavis

Kontakt leegen, hvis du @nsker at afbryde eller stoppe behandlingen med
Lamotrigin Actavis.

Tag lamotrigin Actavis i den periode, som laegen foreskriver. Afbryd ikke
behandlingen, medmindre leegen beder dig om det.

Hvis du tager Lamotrigin Actavis til behandling af epilepsi

Hvis du skal ophere med at tage Lamotrigin Actavis, er det vigtigt, at din
dosis nedsaettes gradvist over ca. 2 uger. Hvis du pludselig holder op med at
tage Lamotrigin Actavis, kan epilepsien vende tilbage eller blive vaerre.

Hvis du tager Lamotrigin Actavis til behandling af bipolar sygdom
Det kan tage lidt tid, for Lamotrigin Actavis virker, og at du kan maerke
effekten. Hvis du holder op med at tage Lamotrigin Actavis, er det ikke
nedvendigt at nedsaette dosis gradvist. Du skal dog stadig radfere dig med
leegen forst, hvis du gnsker at holde op med at tage Lamotrigin Actavis.

4. Bivirkninger

Lamotrigin Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000
patienter):

+ Overfolsomhedsreaktioner med feber, haevede lymfekirtler, haevelse i
ansigtet, pavirkning af blodet og leveren, svigt af flere organer. Kontakt
straks laege eller skadestue.

«+  Blaereformet udsleet og betaendelse i huden, iszer pa haender og fedder
samt i og omkring munden ledsaget af feber. Potentielt livstruende
udsleet (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er blevet
rapporteret. Kontakt straks leege eller skadestue.

+  Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt straks leege eller
skadestue.

+ Almen slgjhed, bleghed, bladninger fra hud og slimhinder, bla maerker
samt tendens til betaendelse (infektioner), iseer halsbeteendelse, og
feber pga. forandringer i blodet (for fé rede og hvide blodlegemer og
blodplader). Kontakt straks laege.

+ "Sommerfugle”udsleet i ansigtet ledsaget af feber, ledsmerter og almen
slgjhed. Kontakt laege.

+ Gulfarvning i gjne og af hud, lys affering, merk urin pga. leversvigt.
Kontakt leege.

Bivirl den er ikke kendt

«  Meningitis.

+ Haeevede lymfekirtler (lymfadenopati).

hvor hyppigt

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10

patienter):

+ Hovedpine, svimmelhed.

+  Dobbeltsyn, sloret syn.

« Udslaet pa huden. Kontakt leege, hvis du far udsleet. De fleste hududsleet
er milde og gdr over af sig selv, men det kan hos enkelte udvikle sig til en
alvorlig bivirkning.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

« Irritabilitet. Sevnlgshed. Dasighed, traethed.

+  Rysten, usikre bevaegelser.

«+ Ukoordinerede gjenbevaegelser.

+ Kvalme og opkastning. Mavegener, diaré.

+ Smerteiryg eller led eller andre steder

+ Mundterhed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 0g 10 ud af 1.000
patienter):
«+ Truende, evt. voldelig adfaerd. Kontakt leegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
«  @jenbetandelse.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

+ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

« Ufrivillige, lynhurtige muskeltraekninger. Meget langsomme, ufrivillige,
vridende beveegelser.

+ @get hyppighed af epileptiske anfald.

«+ Vaklen, bevaegelsesforstyrrelser. Forveerring af Parkinsons sygdom.

« Forvirring, rastles uro.

Bivirkninger, hvor hyppigheden er ikke kendt
+ Hartab (alopeci).

Der har vaeret rapporteret om knogledensitet, herunder afkalkning

af knoglerne, knogleskerhed og knoglebrud. Tal med din laege eller
apotekspersonalet hvis du er i langtidsbehandling med epilepsimedicin, har
knogleskgrhed eller tager medicin med binyrebarkhormon.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
vaerre, eller hvis du far bivirkninger som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leagemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5.Opbevaring

+  Opbevar Lamotrigin Actavis utilgeengeligt for barn.

+ Brug ikke Lamotrigin Actavis efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen
(EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

+ Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toiletter eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

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

Aktivt stof: Lamotrigin.

@vrige indholdsstoffer: Tungt magnesiumcarbonat, mikrokrystallinsk
cellulose, povidon, crospovidon, magnesiumsterat, lactosemonohydrat, gult
jernoxid (E172).

Udseende

Lamotrigin Actavis 25 mg: Runde, flade, lysegule tabletter maerket "25".
Lamotrigin Actavis 50 mg: Runde, flade, lysegule tabletter maerket "50".
Lamotrigin Actavis 100 mg: Runde, flade, lysegule tabletter maerket "100".
Lamotrigin Actavis 200 mg: Runde, flade, lysegule tabletter maerket “200"

Pakningssterrelser
10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 0g 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Actavis Nordic A/S, @rnegérdsvej 16, 2820 Gentofte.

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret juli 2012.

@ctavis
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