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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lamictal 5 mg Tabletten (kaubar/suspendierbar)
Lamictal 25 mg Tabletten (kaubar/suspendierbar)
Lamictal 50 mg Tabletten (kaubar/suspendierbar)
Lamictal 100 mg Tabletten (kaubar/suspendierbar)
Lamictal 200 mg Tabletten (kaubar/suspendierbar)

Lamotrigin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Lamictal und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamictal beachten?
3. Wie ist Lamictal einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lamictal aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lamictal und wofiir wird es angewendet?

Lamictal gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antiepileptika bezeichnet werden. Es wird bei

zwei Krankheitsbildern angewendet — Epilepsie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamictal durch Hemmung der Signale im Gehirn, die die

epileptischen Anfille auslosen.

- Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren kann Lamictal allein oder zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie angewendet werden. Lamictal kann zusammen mit anderen
Arzneimitteln auch zur Behandlung von Anfillen angewendet werden, die bei dem so genannten
Lennox-Gastaut-Syndrom auftreten.

- Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann Lamictal bei den genannten Krankheitsbildern zusammen
mit anderen Arzneimitteln angewendet werden. Zur Behandlung einer bestimmten Form der Epilepsie,
den so genannten typischen Absencen, kann es allein angewendet werden.

Bei der bipolaren Storung ist Lamictal ebenfalls wirksam.

Menschen mit einer bipolaren Stérung (gelegentlich auch als manisch-depressive Erkrankung bezeichnet)

leiden unter extremen Stimmungsschwankungen, bei denen sich Phasen der Manie (Erregung oder Euphorie)

mit Phasen der Depression (tiefe Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit) abwechseln.

- Bei Erwachsenen ab 18 Jahren kann Lamictal allein oder gemeinsam mit anderen Arzneimitteln ange-
wendet werden, um die bei der bipolaren Stérung auftretenden depressiven Phasen zu verhindern. Wie
Lamictal dabei im Gehirn wirkt, ist noch nicht bekannt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lamictal beachten?

Lamictal darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Lamotrigin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, dann:

— Informieren Sie IThren Arzt und nehmen Sie Lamictal nicht ein.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lamictal einnehmen,

- wenn Sie Nierenprobleme haben

- wenn Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder anderen Medikamenten gegen bipolare Stérung
oder Epilepsie einen Hautausschlag hatten

- wenn Sie nach Sonneneinstrahlung oder kiinstlichem UV-Licht (z. B. im Sonnenstudio) einen
Hautausschlag oder Sonnenbrand nach Lamotrigineinnahme entwickeln. Ihr Arzt wird Thre
Behandlung tiberpriifen und Ihnen ggf. raten, Sonneneinstrahlung zu meiden oder sich gegen die Sonne zu
schiitzen (z. B. mit Sonnencreme und/oder Schutzkleidung).

- wenn Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin eine aseptische Meningitis hatten (zur
Beschreibung der Beschwerden siche Abschnitt 4: Seltene Nebenwirkungen)

- wenn Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das Lamotrigin enthilt

- wenn Sie an einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom oder anderen Herzproblemen

leiden. Das Brugada-Syndrom ist eine genetische Erkrankung, welche eine abnormale
elektrische ~ Aktivitit im Herzen zur Folge hat. Lamotrigin kann EKG-Anomalien,
welche  zu  Arrhythmien  (unregelméBiger  Herzrhythmus) — filhren — konnen,  ausldsen.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann:
— Informieren Sie Ihren Arzt, der moglicherweise entscheidet, Thre Dosis zu verringern oder dass
Lamictal nicht fiir Sie geeignet ist.

Wichtige Information iiber mogliche lebensbedrohende Reaktionen

Eine geringe Anzahl von Personen reagiert auf Lamictal allergisch oder entwickelt moglicherweise
lebensbedrohliche Hautausschldge, die zu einer ernsthaften Erkrankung werden konnen, wenn sie nicht
behandelt werden. Dazu kann das Stevens-Johnson-Syndrom, die toxische epidermale Nekrolyse und
Arzneimittelausschlag mit Blutbildveranderung (Eosinophilie) und systemischen Symptomen (DRESS)
gehoren. Sie miissen die Symptome kennen auf die Sie achten miissen, wihrend Sie Lamictal einnehmen.
— Lesen Sie die Beschreibung dieser Beschwerden in Abschnitt 4 dieser Packungsbeilage unter

,Moglicherweise lebensbedrohende Reaktionen: gehen Sie sofort zum Arzt*
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- Geben Sie dann noch einmal etwas Wasser in das Glas und trinken Sie es, um sicherzustellen, dass nichts
vom Arzneimittel im Glas geblieben ist.
Wenn Sie eine groflere Menge von Lamictal eingenommen haben, als Sie sollten
— Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder die Notfall-Ambulanz des néichsten Krankenhauses.
Falls moglich, zeigen Sie die Lamictal-Packung vor.

Wenn Sie zuviel Lamictal eingenommen haben ist es wahrscheinlicher, dass schwere Nebenwirkungen

auftreten, die todlich sein konnen.

Bei Patienten, die zu grole Mengen an Lamictal eingenommen hatten, traten einige der folgenden Beschwerden

auf:

- rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nystagmus)

- unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstimmung der Bewegungsabldufe (Koordinationsstérungen),
die das Gleichgewicht beeintrachtigen (Ataxie)

- Herzrhythmus Verdnderungen (normalerweise werden diese beim EKG bemerkt)

- Bewusstseinsverlust, Anfille (Krimpfe) oder Koma.

Wenn Sie die Einnahme einer Einzeldosis von Lamictal vergessen haben
— Nehmen Sie keine zusitzlichen Tabletten ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.
Nehmen Sie Ihre néichste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Im Fall, dass Sie die Einnahme mehrerer Dosen von Lamictal vergessen haben
— Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, wie Sie die Behandlung mit Lamictal fortsetzen sollen.
Es ist wichtig, dass Sie das tun.

Brechen Sie die Einnahme von Lamictal nicht ohne édrztliche Anweisung ab.
Lamictal muss so lange eingenommen werden, wie es Ihr Arzt Thnen empfiehlt. Brechen Sie die Einnahme
von Lamictal nicht ab, es sei denn, Thr Arzt rit es Thnen.

Wenn Sie Lamictal wegen Epilepsie einnehmen

Bei der Beendigung der Einnahme von Lamictal ist es wichtig, dass Thre Dosis iiber etwa 2 Wochen
schrittweise verringert wird. Wenn Sie die Einnahme von Lamictal plotzlich beenden, kann Thre Epilepsie
erneut auftreten oder sich verschlimmern.

Wenn Sie Lamictal wegen einer bipolaren Storung einnehmen

Es kann einige Zeit dauern, bis Lamictal seine Wirkung entfaltet, so dass Sie sich wahrscheinlich nicht
sofort besser fithlen. Wenn Sie die Einnahme von Lamictal beenden, muss Thre Dosis nicht schrittweise
verringert werden. Dennoch sollten Sie erst mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie die Einnahme von Lamictal
beenden mochten.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Maoglicherweise lebensbedrohende Reaktionen: gehen Sie sofort zum Arzt.

Eine geringe Anzahl von Personen reagiert auf Lamictal allergisch oder entwickelt mdoglicherweise
lebensbedrohende Hautausschldge, die zu einer ernsthaften Erkrankung werden konnen, wenn sie nicht
behandelt werden.

Diese Beschwerden treten mit groferer Wahrscheinlichkeit wiahrend der ersten Behandlungsmonate
mit Lamictal auf und insbesondere dann, wenn Sie die Behandlung mit einer zu hohen Dosis beginnen,
Ihre Dosis zu schnell erhoht wird oder Sie Lamictal zusammen mit einem anderen Medikament namens
Valproat (Valproinséure) einnehmen. Manche dieser Beschwerden treten hidufiger bei Kindern auf,
daher sollen die Eltern besonders sorgféltig darauf achten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Reaktionen zéhlen:

- Hautausschlige oder Roétungen, welche zu lebensbedrohenden Hautreaktionen einschlieflich
grofiflichiger R6tung mit Blasen und sich schilender Haut, besonders um Mund, Nase, Augen und Genitalien
(Stevens-Johnson Syndrome) oder grofiflaichigem Abschédlen der Haut (mehr als 30 % der Korperoberflache,
toxische epidermale Nekrolyse) oder ausgedehntem Hautausschlag mit Einbeziehung von Leber, Blut und
anderen Korperorganen (Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, welches
auch als Hypersensitivitdtssyndrom oder DRESS bekannt ist) werden konnen.

- Geschwiire in Mund, Hals, Nase oder an den Geschlechtsorganen

- eine Entziindung des Mundes oder rote und geschwollene Augen (Bindehautentziindung)

- Fieber, grippedhnliche Symptome oder Benommenheit

- Schwellungen im Gesicht oder geschwollene Driisen in Hals, Achselhdhlen oder Leistengegend

- unerwartete Blutungen oder blaue Flecken oder Blaufirbung der Finger

- eine Halsentziindung oder hiufigere Infektionen (z. B. Erkéltungen) als tiblich

- erhohte Werte von Leberenzymen in Blutproben

- die Zunahme einer Gruppe von weiflen Blutkorperchen (der Eosinophilen)

- vergroferte Lymphknoten

- Organbeteiligung, einschlieflich Leber und Nieren.

In vielen Fillen sind diese Beschwerden Zeichen fiir weniger schwerwiegende Nebenwirkungen. Aber
Ihnen muss bewusst sein, dass sie sich moglicherweise zu lebensbedrohlichen Problemen wie
z. B. Organversagen entwickeln konnen, wenn sie nicht behandelt werden. Sollten Sie also irgendwelche
dieser Beschwerden bemerken:

— Suchen Sie so schnell wie moglich einen Arzt auf. Er wird moglicherweise entscheiden, Leber-,
Nieren- oder Blutuntersuchungen durchzufiihren, und eventuell anordnen, die Einnahme von
Lamictal zu beenden. Falls Sie ein Stevens-Johnson Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrose
entwickelt haben, wird Sie Thr Arzt darauf aufmerksam machen, niemals wieder Lamotrigin zu nehmen.

Himophagozytische Lymphohistiozytose (HLH) (siche Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lamictal beachten?)

Sehr hiufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Patienten betreffen:
- Kopfschmerzen

- Hautausschlag.

Héufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Patienten betreffen:
- Aggressivitit oder Reizbarkeit

- Schléafrigkeit oder Benommenheit

- Schwindelgefiihl

- Schiitteln oder Zittern (7remor)

- Schlafstorungen (Schlaflosigkeit)

- Ruhelosigkeit

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Miidigkeit

- Schmerzen in Riicken oder Gelenken oder anderswo

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 100 Patienten betreffen

- unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstimmu
Ataxie)

- Doppelbilder oder Verschwommensehen

- ungewohnlicher Haarausfall oder schiitter werdende

- Hautausschlag oder Sonnenbrand nach Sonnenei
UV-Licht (Lichtempfindlichkeit)

Seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen:

- eine lebensbedrohliche Hautreaktion (Stevens-John
von Absatz 4).

- eine Gruppe von Beschwerden, einschlieSlich F
Nacken, extreme Empfindlichkeit gegeniiber heller
die Gehirn und Riickenmark umbhiillt (Meningitis)
normalerweise sobald die Behandlung beendet wi
Beschwerden bleiben oder schlimmer werden.

- rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nysta;

- juckende Augen mit Schleimabsonderung und verkr

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen:

- eine lebensbedrohliche Hautreaktion (toxische epi
Beginn von Absatz 4)

- Arzneimittelausschlag mit Eosinophilie und sys
Information am Beginn von Absatz 4)

- Fieber (siehe auch die Information am Beginn von A

- Schwellungen im Gesicht (Odem) oder geschwolle
(Lymphadenopathie: siehe auch die Information am

- Verdnderungen der Leberfunktion, die durch Blutur
(siehe auch die Information am Beginn von Absatz 4

- eine schwerwiegende Blutgerinnungsstorung, die u
kann (disseminierte intravaskuldre Gerinnung) (sieh

- Hamophagozytische Lymphohistiozytose (HLH) (s
von Lamictal beachten?)

- Verdnderungen des Blutbildes, einschlieBlich verr
verminderte Anzahl an weilen Blutkdrperchen (Le
Anzahl an Blutplittchen (Thrombozytopenie), vert
und eine als aplastische Andmie bezeichnete Erkrank

- Halluzinationen (,Sehen‘ oder ,Horen‘ von Dingen,

- Verwirrtheit

- ,wackliger oder unsicherer Gang beim Umherlaufer

- unkontrollierbare Korperbewegungen (7ics), unko
Rumpf betreffen (Choreoathetose), oder andere
Schiitteln oder Steifigkeit

- Zunahme der Anfille bei Patienten, die bereits eine 1

- Verschlimmerung der Beschwerden einer bestehend:

- Lupus-dhnliche Reaktionen (folgende Beschwerden
manchmal von Fieber und/oder allgemeinen Krankh

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen sind bei einer geringen Anz

unbekannt:

- Es gab Berichte von Knochenerkrankungen einsct
Osteoporose (Ausdiinnung der Knochen) und Knoch
wenn Sie iiber lange Zeit antiepileptische Arznein
leiden oder wenn Sie Steroide einnehmen.

- Entziindung der Niere (tubulointerstitielle Nephrit
Auges (tubulointerstitielle Nephritis und Uveitis-Syn

- Albtraume

- Verminderte Immunitét durch geringere Mengen an
die bei der Abwehr von Infektionen unterstiitzen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie s
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das natic
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Lamictal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. D
angegebenen Monats.



