Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lamotrigin - 1 A Pharma® 100 mg Tabletten

Lamotrigin

Lesen

bevor Sie mit der -

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann

anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

die nicht in dieser

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was st Lamotrigin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Lamotrigin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Lamotrigin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lamotrigin -

1 A Pharma und wofiir wird

es angewendet?
Lamotrigin - 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Antiepileptika bezeichnet wer-
den. Es wird bei zwei Krankheitsbildern angewendet
~ Epilepsie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamotrigin
-1 A Pharma durch Hemmung der Signale im Gehir,
die die epileptischen Anflle ausisen.

/achsenen und Jugendiichen ab 13 Jahren
kann Lamotrigin - 1 A Pharma allein oder zusammen
mit anderen Arzneimitteln zur Behandliung der Epi-
lepsie angewendet werden. Lamotrigin - 1 APharma
kann zusammen mit anderen Arzneimitteln auch

14

PHARMA

Arzneimittel zur Behandlung einer Depression oder
anderer psychischer Probleme erhdhen bei Kindem
und Jugendiichen unter 18 Jahren das Risiko von
Selbsttétungsgedanken und -verhalten.

Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma zu-

len mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
R ere - H

wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie oder psychischen Erkran-
kungen einnehmen. Dadurch wird sichergestellt, dass
Sie die richtige Dosis von Lamotrigin - 1 A Pharma
einnehmen.

zur Eehandlung von Anféllen erden, ~ Zu diesen zahlen:
die bei d L yno o in, Felbamat, Levetira-
Grom aufireten cetam, Pregabalin, Tommmal oder Zonisamid

Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann La-
motrigin - 1 A Pharma bei den genannten Krank-
i anderen

zur Behandlung der Epiley
. Lumlum, Olanzapin oder Arlplpmml zur Behand-

angewendet werden. Zur Behandlung einer be-

. Eupmplon 2ur Behandlung psychischer Proble-
me oder zur

stimmten Form der Epilepsie, den
typischen Absencen, kann es allein angewendet
werden.

Bei der bipolaren Stérung ist Lamotrigin - 1A Pharma
ebentalls wirksam.

- Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen.

Einige Arzneimittel und Lamotrigin - 1 A Pharma kon-
nen sich ben gleichzeitiger Gabe gegenseliq beein-
flussen od erhdhen, dass bei

Menschen mit einer bipolaren Stérung
hal h i

Patinten N o, Hior zahien:

leiden unter extremen Stimmungsschwankungen, bei
denen sich Phasen der Manie (Eegung oder Eupho-
e mit Phasen der Dopression (efe Trarigheit ocer
Hoffnungslosigkeit) abwechsel

B Enwachaencn ab 16 Jahven kemn Lamotigh -
1 A Phama allein oder gemeinsam mit anderen
Arzncimittain angewendes werden, um i be cer
bipolaren Stérung auftretenden depressiven Pha-
sen zu verhindern. Wie Lamotrigin - 1 A Pharma

« Valproat zur Behandiung von Epllepsle und psy-
chischen Problemen

. Behandlung von
psychischen Problem

* Phenytoin, Primidon der Phenabarbital zur Be-
handiung der Epilepsie

« Risperidon zur Behandlung von psychischen
Problemen

* Rifampicin, ein Antibiotikum

dabei im Gehirn wirkt, ist noch

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Lamotrigin -
1 A Pharma beachten?

Lamotrigin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

+ wenn Sie allergisch (iberempfindiich) gegen La-
motrigin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandeile dieses Arzneimittels sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, dann
- Informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie La-
motrigin - 1 A Pharma nicht ein.

r Infektion mit
dem_Humanen-Immunodefizienz-Virus (HIV)

(eine Kombination aus chmawund Ritonavir oder
aus Atazanavir und Ritonavir)

« hormonelle Empféngnisverhiitungsmitel, z. B.
die ,Pille* (siehe weiter unter)

- Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen, die Einnahme beginnen
oder beenden.

Hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel (wie
2.B.die,,Pille") kénnen die Wirkungsweise von La-
motri
Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, ein be-
sonderes hormonelles Empfangnisverhiitungsmittel
oder eine andere Empfangnisverhiitungsmethode an-
zuwenden wie z. B. Kondome, ein Pessar oder eine
Spirale. Wenn Sie ein hormonelles Empféingnisverhii-
tungsmittel wie die ,Pille* anwenden, wird Ihr Arzt Ih-
abn

und
Bitte sprechen St mitlvom Avstocr r Apotheker b&
vor Sie Lamotrigin - 1 A Ph: wenr

hmen, um den Blutspie-
gel von Lamotrigin - 1 A Pharma zu kontrollieren. Falls
Sie ein G an-

nSi
* irgendwelche Probleme mit Ihren Nieren oder
der Leber haben
jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder an-
deren Arneimiten gegen bipoare Stgtngen oder
gegen Epiepsie einen Hautausschiag hatte

h Emnahme von Le

wenden oder vorhaben, mit der Anwendung zu begin-
nen
Sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt (iber die fiir
Sie geeignete Methode zur Empféangnisverhiitung.

Umgekehrt kann Lamoty
ormcneHer

- 1 A Pharma auch die

entwickelt

hatten (lesen Sie die dieser Symp-

tome im Abschnitt 4 dieser
seltene Nebenwirkun

bereits ein Arzneimittel einnehmen, das Lamo-
trigin enthélt

eine Erkrankung haben, die Brugada-Syndrom
genannt wi

aber i ie ei Emp-

anwenden
Verénderungen ihrer Fegelluurg, wie Zwischen-
oder Schmierblutungen, b
- Informieren Sie Ihren Anl‘ da dies Zeichen dafiir
sein konnen, dass Lamotrigin - 1 A Pharma die
Ihres

Das Brugada Syndrom st i

tels

Ativitat
\m Herzen zur Folge hat. Lamotrigin kann EKG-An-

und Stillzeit

omalien, welche zu
Herzrhythmus) filhren k6nnen, auslosen. Spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie diese Erkran-
kung haben.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrift, dann
> Informieren Sie Ihren Arat, e mégicherweise
entscheidet, Inre Dosis zu verringern oder dass La-
motrigin - 1 A Pharma nicht fir Sie geeignet ist.

Wichtige Informationen iiber potenziell lebensbe-

drohliche Reaktionen

Bei einer Kieinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
-1Al

kom
aktionen oder potenziell lebensbedrohlichen Hautreak-
tionen, die sich zu emsten Problemen entwickeln ksn-
nen, wenn sie nicht behandeft werden. Dazu konnen
das Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), die toxisch-epi-

> Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti-

, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-

nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-

theker u

« Sie soliten die Behandlung nicht abbrechen,

‘ohne mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen zuha-

ben. Dies ist insbesondere wichtig, wenn Sie

Epilepsie haben.

Eine Schwangerschaft kann die Wirksamkeit

von Lamotrigin - 1 A Pharma beeinflussen, so-

dass eventuell Blutuntersuchungen und eine An-
passung der Lamotrigin - 1 A Pharma-Dosis er-
forderlich sein kénnen.

« Es kann ein geringfiigig erhohtes Risiko fiir Ge-
burtsfehler, einschiieBlich Lippen- oder Gaumen-
spalten bestehen, wenn Lamotrigin - 1 APharma
‘wéihrend der ersten drei Monate der Schwanger-
schaft wird,

und
(DRESS} gehdren. Siomineen g Symmnme kennen,
auf die Sie achten miissen, whrend Sie Lamotrigin -
1 APharma einnehmen.
> L

Abschnitt 4 dieser Gebmuchslrﬁomanon umev
Potenziell

« Falls Sie planen, schwanger zu werden, oder
schwanger sind, wird Ihr Arzt Ihnen méglicher-
weise empfehlen, zuséitzlich Folséure einzu-
nehmen.

- Wenn Sie stillen oder planen zu stillen, fragen

Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspmch -

Hémophagozytische Lymphohistiozytose (HLH)
Es gab Berichte (iber eine seltene aber sehr schwer-
Patienten,

Sie vor der

Arzto derApmhekgrum Rat. Der Wirkstoff von La-
motrigin - 1 A Pharm: die Muttermilch tiber
U e vem Kin sohacen, i Arztsrd den Nm-
zen und das R\slko des Stillens wahrend Sie Lam
iy King, flls S Sch

die Lamotrigin piontil
9 g

von Zeit zu Zeit hinsicht-

Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie wahrend der Einnahme von Lamotri-
gin eines der folgenden Symptome bemerken: Fie-
ber, Hautausschlag, neurologische Symptome
(2.B. Zittern oder Tremor, Verwimungszustand, Sto-
rungen der Gehirnfunktion).

Gedanken an eine Selbstschédigung oder Selbst-
ttu

Antiepileptika werden angewendet, um mehrere
Krankheitsbilder zu behandeln, einschiieBlich Epilep-
sie und bipolare Stérungen.

Bei Patienten mit einer bipolaren Stérung kbnnen mit-
unter Gedanken aufkommen, sich selbst zu schéd
gen oder SelbsttGtung zu begehen. Falls Sie eine b

lch des Aufretens von Abgeschiagenhet, Hautaus-
schiag oder schlechter Gewichtszunahme untersu-
chen. Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sle eines
dieser Symptome bei Ihrem Kind bemerken.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

dienen von Maschinen

Lamotrigin - 1 A Pharma kann Schwindel und Doppett-

sehen verursachen.

- Setzen Sie sich erst an das Steuer eines Fahr-
zeugs und bedienen Sie Maschinen, wenn Sie
sich sicher sind, dass Sie davon nicht betroffen
sind.

polare Stérung haben, werden Sie

eher solche Gedanken haben, wenn Sie

erstmals mit der Behandlung beginnen

« bereits friiher daran gedacht haben, sich selbst zu
schidigen oder Selbsttdtung zu begehen

« unter 25 Jahre alt sind.

Falls Sie entsprechende beunruhigende Gedanken
‘oder Erfahrungen haben, oder merken, dass Sie sich
wihrend der Behandlung mit Lamotrigin - 1 A Pharma
schlechter fiihlen oder dass neue Beschwerden auf-
treter:

Arzt

odev suchen Sie das nichstgelegene Kranken-
haus auf.

glied,Ihrom Betrouer oder einem engen Fround or-
zahlen, dass Sie depressiv werden kénnen oder

ben und Sie diese Personen bitten, diese Pa-
ckungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf, Ihnen
mitzuteilen, wenn sie sich Sorgen machen il
Depression oder iiber andere Veranderungen m Ih-
rem Verhalten.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilep-
tika wie Lamotrigin - 1 A Pharma behandelt wurden,
hatte Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben setzen Sie sich

i he
Arzt iiber Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Lamotrigin - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Lamotrigin - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichieit gegentiber
bestimmten Zucker leiden.

Wie ist Lamot

gin -
1 A Pharma einzunehmen?

Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Wie vlel Lamotrigin - 1 A Pharma milssen Sie sin-
nehme:

£ kann. einige Zeit dauen, die fir Sie richtige Dosis

zufinden. Sie ist davon abhangig:

« wie alt Sie sind

. ob s.e Lamotrigin - 1 A Pharma zusammen mit an-
n Arzneimitteln einnehmen

+ 5 S Nicren- oger Leberprobleme haben

Ihr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niecrige Dosis ver-
ordnen und diese tiber einige Wochen schrittweise er-
hahen, bis die fir Sie wirksame Dosis emeicht ist. Neh-

‘sofort mit Ihrem Arzt in

Wenn Sie Lamotrigin - 1 A Pharma zur Behand-

lung der Epilepsie einnehmen

Die Anféle im Rahmen einiger Formen der Epilepsie

kénnen sich gelegentlich verstarken oder héufiger

auftreten, wahrend Sie Lamotrigin - 1 A Pharma ein-
ehmen. Bei einigen Patienten kinnen schwere epi

Lamotrigin - 1 A Pharma ein,
als Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.

Die (ibliche wirksame Dosis fiir Erwachsene und Ju-
gendiiche ab 13 Jahren liegt zwischen 100 mg und
400 mg pro Ta

Fiir Kinder von 2-12 Jahren hangt die wirksame Do-
sis vom jeweligen Kerpergewicht des Kindes ab

heftichen Problemen fiihren konnen. Falls wahrend

der Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma Ihre An-

falle héufiger auﬁrelen oder es bei Ihnen zu einem

‘schweren Anfall kom

- Suchen Sie so senell wie méglich einen Arzt
auf.

Lamotrigin - 1 A Pharma darf bei Patienten unter
18 Jahren nicht zur Behandlung einer bipolaren
Stérung angewendet werden.

mgund 15 mg pro
kg Kérpergewicht des Kindes nd Tag mit einer ma-
ximalen Erhaltungsdosis von 200 mg pro Tag.

Lamotrigin - 1 A Pharma ist nicht fiir die Anwendung
bei Kindern unter 2 Jahren empfohlen.

Wie miissen Sie Ihre Dosis Lamotrigin -

1 A Pharma einnehmen?

Nehmen Sie Ihre Dosis Lamotrigin - 1 A Pharma je

nach Anweisung des Arztes entweder 1-mal oder
Fortsetzung auf der Riickseite >>




2-mal tiglich ein. Lamotr A Pharma kann un-
abhéingig von den Mahizeiten eingenommen werden.

Ihr Arzt wird lhnen méglicherweise auch dazu raten,
eine gleichzeitige Einnahme von anderen Arzneimit-
teln zu beginnen oder zu beenden. Das héngt davon
ab, welche Krankheit bei lhnen behandelt wird und
wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

+ Die Tabletten sind im Ganzen zu schlucken. Sie
dirfen die Tabletten nicht brechen, kauen oder
zerstofen.

Nehmen Sie immer die volle Dosis ein, die Ihnen
Ihr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie niemals nur
einen Teil einer Tablette ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lamotrigin

- 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie

sollten

> Suchen Sie umgehend einen Arzt oder die
niichstgelegene Notaufnahmestation im Kran-
kenhaus auf. Falls mdglich, zeigen Sie die Lamo-
trigin - 1 A Pharma-Packung vor.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

+ sine_lebensbedrofiiche. Hautreaktion (Ste-
vens-Johnson-Syndrom) weh die Informa-
tion am Anfang von. Abschnr!t 4

« eine Gruppe von gemeinsam auftretenden Symp-
tomen, einschlieBlich: Fieber, Ubelkeit, Erbrechen,
Kopfschmerzen, steifer Nacken und extreme Emp-
findlichkeit gegentiber hellem Licht. Dies kann
durch eine Entziindung der Membranen, die das
Gehir und das Riickenmark umgeben, verursacht
werden (Meningitis). Diese Symptome gehen nor-
malerweise ganz zuriick, sobald die Behandlung

beendst vird. Bleben die Symptom jedoch be-

stehen oder werden sie schlimmer, wenden
sich an Ihren Arzt.

« rasche, unkontrolierbare Augenbewegungen (Nys-

tagmus)

krusteten Augenlidern (Bindehautentziindlung)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandeten betreffen)
L

Wenn Sie zu viel Lamotrigin
men, ist die Wanvscnemhcnkeu groBer, dass Sie
unter

(HLH)
(siehe Abschnitt 2., Warnhinweise und Vorsichts-

leiden,
e bis zum Tod fohren kénnen.

Bei Patienten, die zu groBe Mengen von Lamotrigin -
1 A Pharma eingenommen hatten, traten einige der
folgenden Beschwerden auf:

« eine lebensbedrohliche Hautreaktion (toxisch-epi-
dermale Nekrolyse): siehe auch die Information am
Anfang von Abschnitt 4

Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und syste-
mischen (DRESS): siehe auch die In-

rasche,
(Nystagmus)
unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-

formation am Anfang von Abschnitt 4
+ emohte Korpertemperatur (Fisbery: sishe auch die
fang von Abschit 4

mung der

deme) oder geschwol-

rungen), die das lene Driisen am Hals, in den Achselhohlen oder der
(Ataxie)

L (L siehe auch

kardiogramm [EKG] festgestellt)
. Anfalle

die Information am Anlang von Abschnitt 4
der die durch Blut-

oder
Koma

Lamotrigin - 1 A Pharma vergessen haben
- Nehmen S keine zusétzlichen Tabletten ein,

untersuchungen !estgeslth werden, oder Leber-
versagen: siehe auch die Information am Anfang
von Abschnitt 4

eine schwerwiegende Blutgerinnungsstérung, die un-
enwartete Blutungen und blaue Flecken hervorrufen
kann (dsseminerte intavaskulére Gennnung): siehe

ben. Nehmen Sie einfach die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme mehrerer Dosen
von Lamotrigin - 1 A Pharm:

* Veréinderungen des B\ulbildes emscmeencn ver-
minderte Anzahl an roten Blutkérperchen (Andimie),
verminderte Anzahl an weiBen BlutkGrperchen (Leu-
kopenie, Neutropenie, Agranulozytose), verminderte

haben

- Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie Sie die Be-
handlung mit Lamotrigin - 1 A Pharma wieder
beginnen und fortsetzen sollen. Es ist wichtig,
dass Sie dies befolgen.

Anzahl an ver-
minderte Anzah all dieser Blutzellen (Panzytopenie)
und eine als aplastische Anamie bezeichnete Er-
krankung des Knochenmarks

* Halluzinationen (,Sehen* oder ,Horen* von

die nicht wirkiich da sind)

Verwirtheit

 ;wackiger:oder unichore Gang boim Urtherafon

Brechen Sie die Einnahme von Lamotrigin
- 1A Pharma nicht ohne é Rat ab.

trollierbare Kopi

Lamotrigin - 1
werden, wie es Ihr Arzt Innen empfiehtt. Brechen Sie
die Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma nicht ab,
es sel denn, Ihr Arzt rit es Ihnen.

Wenn Sie Lamotrigin - 1 A Pharma wegen Epilep-
sie einnehmen

Um die Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma zu be-
enden, ist es wichtig, dass Ihre Dosis iber etwa
2 Wochen schrittweise verringert wird. Wenn Sie
die Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma plotzlich
beenden, kann Ihre Epilepsie emeut auftreten oder
sich verschiimmern.

re
Rumpf betreffen {Choreoame!ose) oor ancero unr
gewdhnliche Korperbewegungen wie Ruckeln,
Schittein oder Steifigkeit
Zunahme der Anflle bei Patienten, die bereits eine
Epilepsie haben

« Verschiimmerung der Beschwerden einer bereits

bestehenden Parkinson-Krankheit
* Lupus-ahnliche Reaktionen (Symptome kénnen
i Ri d

iicken- oder
welche manchmal von Fieber und/oder aligemei-
nem Krankheitsgefiinl begleitet sein konnen)

Wemere Nebenwirkungen
Wei

Wenn Sie Lamotigin-1 AP bi-
polaren Storung e
Eskameinige Zei dauern, bis Lamotrigin - 1A P
e Wirkung entfaltet, sodass
Sonaimich icht sofor bosser Thlon. Wenm St die
Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma beenden,
muss Ihre Dosis nicht schrittweise verringert werden.
Dennoch sollten Sie erst mit lhrem Arzt sprechen,
wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin - 1 A Pharma
beenden mochten.

-

Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

traten bei einer Kleinen An-
Zahi von Parsonan auf, ihro genaue Haufigheit it Jo
doch unbekannt:

« Es wurden Félle von Verringerung der Knochen-
dichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt oder
Apoineker, wenn Sic Antepiepiia lber ne lange
Zeit anwenden, wenn bei Inen eine Osteo
festgestellt wurde oder wenn Sie gleichzeitig or
tison oder andere Steroidhormone einnehmen.
Abtraume

Verminderte Immunitét durch geringere Mengen
an Antikérpern, so genannten Immunglobulinen,
im Blut, die bei der Abwehr von Infektionen unter-

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch.
Bei einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
- 1A Pharma einnehmen, komt es zu aHerg\schen

die nicht in dieser
angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

potenziell

fiir Arzneimittel und
Abt. i

reaknonem die sich zu ernsten
konnen, wenn sie nicht behandelt werden.

Diese Symptome treten eher wahrend der ersten paar
Weonate der Behanding mit Lamotrign - 1 A Phamna

o dio Dosis 20 semnel gesteigert wird pioiied
Lamotrigin - 1 A Pharma mit einem anderen Arznei-
mittel namens Valproat eingenommen wird

Einige der Symptome treten haufiger bei Kindern auf,
weshalb die Elftern auf sie besonders achtgeben soll-
ten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Reaktio-
nen zahlen:
* Hautausschlige oder Ritung, welche sich zule-

bensbedmhhchen Hautreaktionen entwickeln kén-

ger-Allee 3
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden,

Wie ist Lamotrigin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

ittel Um-

Ausschlag mit
Biaten und sich abschilender Haut Insbesondere
m Mund, Nase, Augen und Genitalbereich (Ste-

karton und dem Etikett nach ,,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
i letzten Tag des an-

Abschélen
der Haul (mehr als 30 % der Korperoberfliche —

Ausschiagen mit Beteiligung der Leber, des Biutes

gegebenen Monats.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
erforderlich.

und anderer
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen,

Arzneimittel nicht im Aby

auch bekannt als DRESS
from)

. i Rachen, N
oder Genitalbereich
« eine Entziindung von Mund oder rote oder ge-
i Augen

Zindung)

erhdhte Kérpertemperatur (Fieber), grippeéhnli-
che Symptome oder Benommenheit
Schwellungen im Gesicht oder geschwollene
Driisen in Hals, Achselhthlen oder Leistengegend

Elamamung der Fmger

Isentziindung oder héufigere Infektionen
@b Erkal(ungen) s ool N

Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu enscrgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwett be.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen
Was Lamotrigin - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Lamotrigin.
Jede Tablette enthalt 100 mg Lamotrigin.
i :
Cellulose, L.

erhohte L
&in Anstieg einer hestimmten Art weber Butkor-

perchen (Eosinophilie)
vergmﬂerte Lymphknoten
Beteiligung von Korperorganen,
und Nieren

inschiieBlich Leber

In vielen Fllen sind diese Beschwerden Zeichen we-
niger schwerwiegender Nebenwirkungen. Aber Ihnen

yp A) (Ph.Evr), Povi-
dun K30, Magnesiumstearat (Ph, Euv) [pflanzlich]

Wie Lamotrigin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis gebrochen weife, runde, flache Tabletten
mit abgeschragten Kanten, au beiden Seiten glatt

lebensbedrohlich verlaufen kénnen und sich zu
ernsten Problemen, wie Organversagen, entwickeln
konnen, wenn sie nicht behandelt werden. Wenn Sie

50, 100 und 200 Tabletten in Alu/PVC/Aclar Blister-
packungen

> Suchen Sie umgehend einen Arzt aut. Er wird
méglicherweise entscheiden, Leber-, Nieren- oder
Blutuntersuchungen durchzufiihren, und eventuell
‘anordnen, die Einnahme von Lamotrigin - 1 A Phar-
ma zu beenden. FaHs Ihr Arzt ein Stevens-John-

yse in Zusammenhang mit der Anwendung von
Lamotrigin - 1A Pharma bei Inen feststellt, wird er
Ihnen sagen, dass Sie Lamotrigin nie wieder ein-
nehmen diirfen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandetten betreffen)

« Kopfschmerzen

« Hautausschlag

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

« Aggressivitét oder Reizbarkeit
Schifrigkeit oder Benommenheit
Schwindelgefiihl
Schiltteln oder Zittern (Tremor)
Schiafstrungen (insomnie)
Ruhelosigkeit
Durchfal
Mundtrockenheit
Ubelkeit (Nausea) oder Eorechen (Vomits)
Midigkeit
Schmerzen in Riicken, Gelenken oder anderswo

Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

« unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-
mung der Bewegungsabldufe (Koordinationssto-
rungen/Ataxie)

« Doppeltsehen oder Verschwommensehen

1 A Pharma GmbH
Keftenring 1 + 3

82041 Oberhaching
Telefon: 089/613 88 25 0

Hersteller

Salutas Pharm:

Otto- vunﬁuencke AHee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Schweden  Lamotrigin 1 AFarma 100 mg tabletter

rde iiber-

Haarausfall oder
Haare (Alopezie)

g der

Diese il
arbeitet im Oktober 2018.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46244691



