Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Lamictal 2 mg tuggu-/dreifitoflur

Lamictal 5 mg tuggu-/dreifitoflur
Lamictal 25 mg tuggu-/dreifitoflur
Lamictal 50 mg tuggu-/dreifitdflur
Lamictal 100 mg tuggu-/dreifitoflur
Lamictal 200 mg tuggu-/dreifitoflur

lamétrigin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lamictal og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lamictal

Hvernig nota & Lamictal

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lamictal

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR .

1. Upplysingar um Lamictal og vid hverju pad er notad

Lamictal tilheyrir flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf. pad er notad til medferdar & tveimur
sjukdomum — flogaveiki og gedhvarfasyki.

Lamictal verkar gegn flogaveiki med pvi ad hindra taugabod i heila sem koma flogakasti (flogum) af
stad.

e Fyrir fullordona og born, 13 ara og eldri; Lamictal ma nota eitt sér eda med 6drum lyfjum til
medferdar a flogaveiki. Lamictal ma einnig nota med 6drum lyfjum til medhdndlunar &
flogakdstum sem koma fram i tengslum vid sjukdom sem kallast Lennox-Gastaut-heilkenni.

e Fyrir born & aldrinum 2 til 12 &ra; Lamictal ma nota med édrum lyfjum til ad medhéndla pessa
sjukdéma. Pad ma nota eitt sér til medferdar & tegund flogaveiki sem kallast deemigerd
storuflog.

Lamictal verkar einnig gegn gedhvarfasyki

Folk med gedhvarfasyki (stundum nefnt manic depression) sveiflast 6fganna & milli i skapi, par sem
timabil i gedhaed (eesingur eda seluvima) og timabil i punglyndi (mikil depurd eda vonleysi) eru &
vixl.

Fyrir fullorona, 18 ara og eldri; Lamictal ma nota eitt sér eda med 6drum lyfjum til ad fyrirbyggja
punglyndislotur i gedhvarfasyki. EKki er enn vitad hvernig Lamictal verkar i heilanum til ad hafa pessi
ahrif.

2. Adur en byrjad er ad nota Lamictal

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.
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Ekki ma nota Lamictal

o Efum er ad raeda ofnemi fyrir lamotrigini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Ef petta & vid um pig:
= Lattu lekninn vita og ekki taka Lamictal.

Varnadarord og varudarreglur

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Lamictal
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en Lamictal er notad:

o ef um er ad raeda einhver vandamal i nyrum

o ef pa hefur einhvern timann fengio Utbrot eftir ad hafa tekid lamétrigin eda énnur Iyf vid
geohvarfasyki eda flogaveiki

e ef pu feerd Utbrot eda solbruna vid toku lamatrigins eftir ad hafa verid i sol eda
ljésalompum (t.d. & sélbadsstofu). Leeknirinn mun yfirfara medferdina og geeti radlagt pér ad
fordast solarljos eda radlagt pér ad hlifa pér vid sélinni (t.d. nota sélarvorn og/eda klaedast
hlifdarfatnadi)

e ef pu hefur einhvern timann fengid mengisbolgu eftir toku lamétrigins (lestu lysinguna &
einkennunum i kafla 4 i pessum fylgisedli: Mjog sjaldgeefar aukaverkanir)

e ef pa tekur na pegar lyf sem inniheldur lamétrigin.

e ef pu hefur Brugada heilkenni eda énnur hjartavandamal. Brugada heilkenni er arfgengur
sjukdémur sem veldur 6edlilegri rafvirkni i hjarta. Fravik & hjartalinuriti sem geta valdid
hjartslattartruflunum (6edlilegur hjartsléttur) geta orsakast af lamoétrigini. Taladu vio leekninn
ef petta & vid hja pér.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig:
=  Lattu leekninn vita, hann geeti 4kvedid ad minnka skammtinn eda ad Lamictal henti pér ekki.

Mikilvaegar upplysingar um hugsanlega lifshaettuleg viobrogd

Orfair einstaklingar sem taka Lamictal fa ofneemisvidbrogd eda hugsanlega lifshaettuleg vidbrogd i

had, sem geta préast i enn alvarlegri vandamal ef pau eru ekki medhondlud. bau geta falid m.a. i sér

Stevens-Johnson-heilkenni, hidpekjudrepslos og lyfjaitbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum

einkennum. b0 parft ad pekkja einkennin sem geeta parf ad & medan pu tekur Lamictal. Pessi ahetta

getur tengst genaafbrigdi hja einstaklingum af asiskum uppruna (einkum Han-Kinverjum og

Teelendingum). Ef pu ert af pessum uppruna og prof hefur leitt i 1jos ad pd sért med petta genaafbrigdi

(HLA-B* 1502) skaltu reeda pad vid leekninn &dur en pd tekur Lamictal.

=  Lestu lysinguna & pessum einkennum i kafla 4 i pessum fylgisedli undir ,,Viobrdgd sem geta
verid lifshaettuleg: Leitadu leeknisadstodar strax‘.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaéti

Greint hefur verid frd mjog sjaldgefum en mjog alvarlegum vidbrogdum & dnaemiskerfi hja
sjuklingum sem fa lamétrigin.

=  Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef eitthvert eftirfarandi einkenna
kemur fram medan & medferd med lamétrigini stendur: hiti, dtbrot, einkenni fr4 taugum (t.d. skjalfti
eda titringur, ringlunarastand, truflun & heilastarfsemi).

Hugsanir um ad skada sjalfan sig eda fremja sjalfsvig
Flogaveikilyf eru notud til medferdar vid nokkrum sjukdémum, p. & m. flogaveiki og gedhvarfasyki.
FAlk med gedhvarfasyki getur stundum hugsad um ad skada sjalft sig eda fremja sjalfsvig.
Ef pu ert med gedhvarfasyki geetu verid meiri likur & slikum hugsunum:
e pegar medferd er hafin i fyrsta sinn
o ef pu hefur &dur hugsad um ad skada sjalfa/n pig eda fremja sjélfsvig
o ef paert yngrien 25 ara.



Ef pa hefur miklar ahyggjur, verdur fyrir erfidri reynslu eda pa tekur eftir ad pér lidur verr eda ad ny
einkenni koma fram, & medan pu tekur Lamictal:

=  Leitadu til leeknis eins fljott og haegt er eda fa4du adstod a neaesta sjukrahusi.

pad getur hjalpad ad segja einhverjum i fjolskyldunni, umsjénaradila eda ndnum vini ad pu
getir ordio punglyndur eda fengid verulegar skapsveiflur og bedid pa um ad lesa fylgisedilinn. ba
geetir bedid pa um ad segja pér ef peir hafa ahyggjur af punglyndi pinu eda annarri breytingu i
hegdun.

Orfair einstaklingar sem medhondladir eru med flogaveikilyfjum, svo sem Lamictal, hafa einnig
upplifad hugsanir um ad skada sjalfa sig eda fremja sjalfsvig. Ef slikar hugsanir leita einhvern tima &
pig skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.

Ef pu tekur Lamictal vid flogaveiki

Flogakostin i sumum tegundum flogaveiki geta stundum versnad eda ordid tidari & medan pu tekur
Lamictal. Sumir sjuklingar geetu fengid sleem flogakdst sem geetu haft alvarlegar heilsufarslegar
afleidingar. Ef pu feerd oftar flogakdst eda ef pu faerd slemt flogakast & medan pu tekur Lamictal:
=  Leitadu til leeknis eins fljott og haegt er.

Lamictal skal ekki gefiod félki yngra en 18 ara til medhdndlunar a gedhvarfasyki.
Lyf vid punglyndi og 68rum gedreenum vandamalum auka heettu & sjalfsvigshugsunum og
sjalfsvigshegdun hja bérnum og unglingum yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida Lamictal
L4tid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud — par med talin nattarulyf og lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Leeknirinn parf ad vita ef pa tekur 6nnur lyf vid flogaveiki eda gedreenum heilsufarsvandamalum.
Pad er til ad tryggja ad pu takir réttan skammt af Lamictal. pessi lyf eru m.a.:
o oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat og zonisamid,
notud vid flogaveiki
e litium, 6lanzapin eda aripiprazoél, notud vidé gedraeenum heilsufarsvandamalum
e buUpropidn, notad vid gedreenum heilsufarsvandamalum eda til ad haetta ad reykja
e parasetamol, notad vid verkjum og hita
= Lattu lekninn vita ef pu tekur einhver pessara lyfja.

Sum lyf milliverka vid Lamictal eda auka likur & aukaverkunum. petta eru m.a.:

e valproat, notad vio flogaveiki og gedraeenum heilsufarsvandamalum
karbamazepin, notad vid flogaveiki og gedraenum heilsufarsvandamalum
fenytdin, primidon og fenobarbitén, notud vio flogaveiki
risperidon, notad vid gedraenum heilsufarsvandamalum
rifampisin, sem er syklalyf
lyf vid HIV-sykingu (samsett medferd med I6pinaviri og riténaviri, eda atazanviri og
ritbnaviri)

e hormdnagetnadarvarnarlyf, svo sem pillan (sja ad nedan).
= Lattu lekninn vita ef pu tekur, eda byrjar eda heettir ad taka einhver pessara lyfja.

Hormoénagetnadarvarnarlyf (eins og pillan) geta haft ahrif & verkun Lamictal

Laeknirinn geeti radlagt pér ad nota akvedna tegund hormoénagetnadarvarnarlyfs eda adra tegund
getnadarvarnar eins og smokk, hettu eda lykkju. Ef pa tekur hormdnagetnadarvarnarlyf eins og pilluna
getur verid ad leeknirinn taki hja pér bl6dsyni til ad athuga gildi Lamictal. Ef pd notar
horménagetnadarvarnarlyf eda ef pd radgerir ad hefja notkun sliks lyfs:

=  R&dferdu pig vid leekninn, hann mun raeda vid pig um hentuga getnadarvorn.



Lamictal getur einnig haft hrif & verkun hormoénagetnadarvarnarlyfja, pott 6liklegt sé ad virkni peirra

minnki. Ef pa notar hormdnagetnadarvarnarlyf og tekur eftir einhverjum breytingum & tidahringnum,

svo sem millibleedingum eda blettableedingum & milli tidablaedinga:

=  Lattu leekninn vita. petta geetu verid merki um ad Lamictal hafi ahrif & verkun
getnadarvarnarinnar.

Medganga og brjostagjof
=  Efpudert barnshafandi, heldur ad pu geetir verid barnshafandi eda radgerir ad verda
barnshafandi skalt pu leita rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad.
e EKKi haetta medferdinni an samrads vid leekninn. betta er sérstaklega mikilvaegt ef pa ert
med flogaveiki.
o Medganga getur haft ahrif a verkun Lamictal og pvi getur verid ad porf sé a bléoprofum og
ad adlaga purfi skammtinn af Lamictal.
e Ef Lamictal er tekid & fyrstu 3 manudum medgongu getur verid dalitil aukin hetta &
feedingargdllum m.a. skardi i vor eda klofnum gémi.
o Ef pu rddgerir ad verda barnshafandi og medan & medgongu stendur, getur verid ad
leeknirinn radleggi pér ad taka vidbotarmagn af folinsyru.

=  Efplert med barn a brjésti eda radgerir ad vera med barn & brjdsti skalt pu leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad. Virka efnid i Lamictal berst i
brjostamjolk og getur haft &hrif & barnid. Laeknirinn raedir aheettu og avinning brjdstagjafar
medan & toku Lamictals stendur og athugar barnid 68ru hvoru mea tilliti til svefnhdfga, Gtbrota
eda litillar pyngdaraukningar ef pu akvedur brjostagjof. Lattu leekninn vita ef pa tekur eftir
einhverju pessara einkenna hja barninu.

Akstur og notkun véla
Lamictal getur valdid sundli/svima og tvisyni.
=  EKkki aka eda nota vélar nema pu sért viss um ad pu finnir ekki fyrir pessum ahrifum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Ef pu ert med flogaveiki skaltu raeda vid leekninn um akstur og notkun véla.

Lamictal inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Lamictal

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafradingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig
nota a lyfid skal leita upplysinga hjé lekninum eda lyfjafreedingi.

Hversu mikid af Lamictal 4 ad taka
Pad getur tekid nokkurn tima ad finna Ut heppilegasta skammtinn af Lamictal fyrir pig.
Skammturinn sem pu tekur akvardast af:

e aldri pinum

¢ hvort pu tekur Lamictal med 6drum lyfjum

¢ hvort pu ert med einhver vandamal i nyrum eda lifur.

Laeknirinn mun avisa litlum skammti i byrjun og sidan auka skammtinn smam saman & nokkrum
vikum par til nad er peim skammti sem virkar fyrir pig (kallast leekningaskammtur).
Taktu aldrei meira af Lamictal en leeknirinn hefur sagt til um.



Venjulegur leekningaskammtur af Lamictal fyrir fullordna og bérn, 13 &ra og eldri, er & bilinu 200 mg
til 400 mg a dag.

Fyrir born & aldrinum 2 til 12 &ra er leekningaskammturinn h&dur likamspyngdinni — hann er
venjulega & bilinu 1 mg til 15 mg fyrir hvert kilbgramm af pyngd barnsins, ad
hamarksviohaldsskammti, 200 mg & dag.
EkKi er meelt med notkun Lamictal hja bérnum yngri en 2 ara.
Hvernig a ad taka skammtinn af Lamictal
Taktu skammtinn af Lamictal einu sinni eda tvisvar & dag, samkveemt rddleggingum laeknisins.
Hann mé taka med eda &n matar.
e Taktu alltaf allan skammtinn sem laeknirinn hefur avisad. Taktu aldrei adeins hluta af toflu.

Hugsanlegt er ad leeknirinn rdleggi pér einnig ad hefja eda hetta notkun annarra lyfja, eftir pvi hver
sjukdémurinn er sem verid er ad medhéndla og hvernig pa svarar medferdinni.

Lamictal tuggu-/dreifitéflur ma taka med pvi ad gleypa par heilar med orlitlu vatni, tyggja paer eda
med pvi ad blanda peim i vatn til ad fa lyf & vokvaformi. Taktu aldrei adeins inn hluta vokvans.

Takid at eina toflu
Toflurnar koma i sérstokum umbudum sem hindra ad born fjarlegi peer.

Hver eining pynnupakkningarinnar er nimerud. Taktu toflurnar i réttri réd og byrjadu & téflu namer 1.

1. Adskiljid eina toflu: rifid eftir rifgétunum til ad taka einn ,,vasa“ af pynnunni.
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2. Flettid ytra laginu fra: byrjid & horninu, lyftid og flettid frd vasanum
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3. Prystid téflunni Gt: prystid enda toflunnar geetilega i gegnum pynnuna.

Til ad tyggja tofluna:
PU geetir purft ad drekka orlitid vatn med til ad taflan leysist betur upp i munninum.
Sidan skaltu drekka adeins meira vatn til ad tryggja ad 6llu lyfinu sé kyngt.

Til ad baa til lyf & vokvaformi:
e Settu tofluna i glas med a.m.k. nagilegu vatni til ad hylja alla tofluna.
e Annadhvort hraerirdu i til ad leysa téfluna upp eda bidur par til taflan er ad fullu uppleyst.
o Drekktu allan vékvann.
e Bettu adeins meira af vatni i glasid og drekktu pad, til ad tryggja ad ekkert af lyfinu sé eftir i
glasinu.

Ef tekinn er steerri skammtur af Lamictal en meelt er fyrir um
=  Hafdu tafarlaust samband vid leekninn eda bradamattoku a neaesta sjukrahusi.
Ef haegt er skaltu syna peim Lamictal pakkann.

Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjlikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pa tekur of mikid Lamictal er liklegra ad pu fair alvarlegar aukaverkanir sem gatu verid
banvanar.
Séa sem hefur tekid of mikid af Lamictal geeti haft einhver pessara einkenna:

e Hradar, stjérnlausar augnhreyfingar (augntin)

¢ Klunnalegar hreyfingar og skortur & samhafingu sem hefur ahrif & jafnveegi (ataxia)

e Breytingar & hjartsleetti (sem greina ma a hjartalinuriti)

o Medvitundarleysi, krampar (flog) eda da.

Ef gleymist ad taka einn skammt af Lamictal

=  Ekki a ad taka aukatoflur til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taka skal
naesta skammt a venjulegum tima.

Ef pu gleymir ad taka marga skammta af Lamictal

=  Leitadu rada hja leekninum um hvernig hefja & toku pess aftur. Mikilvaegt er ad pu fylgir
pessu.

Ekki heetta ad taka Lamictal an radlegginga
Taka verdur Lamictal eins lengi og laeknirinn meelir fyrir um.
Ekki heetta nema leknirinn radleggi svo.

Ef pa tekur Lamictal vid flogaveiki

Pegar medferd med Lamictal er hett, er mikilveegt ad skammturinn sé minnkadur smam saman, a
u.p.b. 2 vikum. Ef pu heettir skyndilega ad taka Lamictal getur flogaveikin tekid sig upp aftur eda
versnagd.



Ef pu tekur Lamictal vid gedhvarfasyki

pad getur tekid nokkurn tima fyrir Lamictal ad na fullnaegjandi verkun og pvi er éliklegt ad pér lidi
betur strax. begar medferd med Lamictal er hatt parf ekki ad minnka skammtinn smam saman.
Hins vegar skaltu samt reeda vid leekninn fyrst ef pa hefur hug & ad heetta toku Lamictal.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Vidbrogd sem geta verid lifshaettuleg: Leitadu leeknisadstodar strax

Orfair einstaklingar sem taka Lamictal fa ofnemisvidbrogd eda mogulega lifsheettuleg vidbrogs i has,
sem geta préast i alvarlegri vandamal ef pau eru ekki medhondlud.

pessi einkenni eru liklegri til ad koma fyrir a fyrstu manudum medferdar med Lamictal, sérstaklega ef
upphafsskammturinn er of stor eda ef skammturinn er aukinn of hratt, eda ef Lamictal er tekid med
lyfi sem kallast valproat. Sum einkennanna eru algengari hja bérnum og pvi purfa foreldrar ad vera
sérstaklega vel a vardbergi gagnvart peim.

Einkenni pessara vidbragda eru m.a.:

e (tbrot eda rodi i hud, sem geetu proast i alvarleg og stundum lifsheettuleg vidbrogd i htid sem
fela m.a. i sér Utbrot med vefjaskemmdum sem eru eins og markskifur i laginu
(regnbogarodi), utbreidd Gtbrot med blédrum og flagnandi hug, sérstaklega i kringum munn,
nef, augu og kynferi (Stevens—Johnson-heilkenni), mikla hudflégnun (meira en 30% af
likamsyfirbordi — hudpekjudrepslos) eda Utbreidd Utbrot asamt ahrifum & bl6d, lifur og 6nnur
liffeeri (lyfjautbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum sem eru einnig pekkt
sem DRESS-ofnemisheilkenni)
sar i munni, hélsi, nefi eda kynfeerum
sarindi i munni eda raud eda pratin augu (tarubolga)
har hiti, einkenni sem likjast flensu eda slen
proti i andliti eda bdlgnir Kirtlar i halsi, handarkrika eda nara
dveentar bledingar eda mar, eda ad fingurnir blana
sarindi i halsi, eda tidari sykingar (svo sem kvef) en venjulega
haekkud gildi lifrarensima sem greinist i bl6drannséknum
fjolgun vissra hvitra bl6dkorna (raudkyrninga)
eitlasteekkun
ahrif a liffeeri i likamanum, p.m.t. lifur og nyru.

pessi einkenni eru i mérgum tilvikum merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar.

En pu verdur ad hafa i huga ad peer geetu verid lifshaettulegar og geetu proéast i enn alvarlegri

vandamal, s.s. lifferabilun, &n medhdndlunar. Ef pu tekur eftir einhverju pessara einkenna:

=  Hafdu tafarlaust samband vid leekni. Leeknirinn gaeti akvedid ad framkvama rannsoknir &
lifur, nyrum eda bl6di og segir pér hugsanlega ad heetta ad taka Lamictal. Ef pd hefur fengid
Stevens-Johnson-heilkenni eda hidpekjudrepslos mun laeknirinn segja pér ad pu megir aldrei
aftur nota lamotrigin.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaéati (HLH) (sja kafla 2 Adur en byrjad er ad nota Lamictal).

Mjdg algengar aukaverkanir

peer geta komid fram hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum:
o Hofudverkur
e Hudutbrot.



Algengar aukaverkanir
peer geta komid fram hja allt ad 1 af 10 einstaklingum:

Arésargirni eda pirringur
Syfja eda slen

Sundl

Titringur eda skjalfti
Svefnerfidleikar (svefnleysi)
Asingur

Nidurgangur

Munnpurrkur

Ogledi eda uppkost

Preyta

Verkir i baki eda lioum, eda a 6drum stooum.

Sjaldgeefar aukaverkanir
peer geta komio fram hja allt ad 1 af 100 einstaklingum:

Klunnalegar hreyfingar og skortur & samhefingu (hreyfiglop)

Tvisyni eda pokusyn

Ovenjulegur harmissir eda har pynnist

Utbrot eda sélbruni eftir ad hafa verid i s6l eda ljosalémpum (ljésnami).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir
peer geta komio fram hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum:

HUAviobrogd sem valda raudum blettum eda blettum & hiid sem geta litid Ut eins og markskifur
eda skotskifur med dokkraudri midju sem er umlukin ljésraudum hringjum (regnbogarodi)
Lifsheettuleg viobrogd i hud (Stevens-Johnson-heilkenni): (sja einnig upplysingar i byrjun
kafla 4).

Samsafn einkenna, par med talin:

hiti, 6gledi, uppkost, héfudverkur, stifleiki i halsi og mikil vidkveemni fyrir bjortu ljosi.

petta getur orsakast af bolgu i himnunum sem umlykja heila og manu (mengisbhélga).

pessi einkenni hverfa yfirleitt pegar medferd er hett en ef einkennin halda 4fram eda versna
skaltu hafa samband vid leekninn.

Hradar, stjérnlausar augnhreyfingar (augntin)

e KIladi i augum, med rennsli og klistrud augnlok (tarubdlga).

Aukaverkanir sem koma Orsjaldan fyrir
paer geta komid fram hja allt ad 1 af 10.000 einstaklingum:

Lifshaettuleg hudvidbrdgd (hudpekjudrepslos): (sja einnig upplysingar i byrjun kafla 4)
Lyfjadtbrot med fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum: (sjé einnig upplysingar i
byrjun kafla 4)

Har hiti (sja einnig upplysingar i byrjun kafla 4)

Proti i andliti (bjugur) eda bolgnir kirtlar i halsi, handarkrika eda nara (eitlasteekkun): (sja
einnig upplysingar i byrjun kafla 4)

Breytingar & lifrarstarfsemi sem koma fram i bl6drannséknum, eda lifrarbilun: (sj& einnig
upplysingar i byrjun kafla 4)

Alvarleg truflun & blédstorknun sem getur valdid 6vaentum blaedingum eda mari
(blédstorkusatt): (sja einnig upplysingar i byrjun kafla 4)

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati (HLH) (sja kafla 2 Adur en byrjad er ad nota
Lamictal)

Breytingar sem geta komid fram i blédranns6knum — m.a. of f& raud bl6dkorn (blédleysi), of
fa hvit blédkorn (hvitkornafaed, hlutleysiskyrningafed, kyrningahrap), of faar bl6oflogur
(blodflagnafed), of litill fjoldi allra pessara frumugerda (blédfrumnafaed) og kvilli i beinmerg
sem kallast vanmyndunarblédleysi

Ofskynjanir (ad sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt)

Rugl



e Tilfinning um ridu eda éstédugleika vid hreyfingu

e Stjornlausar endurteknar likamshreyfingar og/eda hljod eda ord (keekir), stjornlausir
vodvakrampar sem hafa ahrif 4 augu, héfud og bol (fettubrettusyki), eda adrar dvenjulegar
likamshreyfingar eins og rykkir, skjalfti eda stifleiki
Tioari flogakdst hja félki sem er med flogaveiki

e Versnun Parkinsonseinkenna hja folki sem er med sjukdéminn fyrir
Hellurodi (einkenni geta verid m.a. bak- eda lidverkur sem stundum fylgir hiti eda almenn
vanheilsa).

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir hafa komid fyrir hja 6rfaum einstaklingum en ndkvaem tidni peirra er ekki pekkt:

e Greint hefur verid fra beinkvillum eins og beinryrd og beinpynningu og beinbrotum.
Réofeerdu pig vid leekninn ef pu ert i langtimamedferd med flogaveikilyfjum, ert med ségu um
beinpynningu eda notar stera.

e Bdlga i nyra (millivefsnyrnabdlga) eda bolga i badi nyra og auga (millivefsnyrnabolga og
heilkenni a&dahjupsbélgu).

e Martradir.
e Minnkad 6naemi vegna lagri gilda moétefna sem kallast immunoglébulin i bl6di sem vernda
gegn sykingum

¢ Raudir hnuodar eda blettir & had (syndareitilaexli).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lamictal
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram & eftir EXP.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluskilyrdi Lamictal.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lamictal tuggu-/dreifitoflur innihalda

Virka efnid er lamotrigin. Hver tuggu-/dreifitafla inniheldur 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg eda
200 mg af lamétrigini.

Onnur innihaldsefni eru: kalsiumkarbonat, hydroxypropylsellulosi med lagt sethlutfall,
almagnesiumsilikat, natriumsterkjuglykoélat (gerd A), pévidon K30, sakkarinnatrium,
magnesiumsterat, sélberjabragdefni.

Lysing & atliti Lamictal tuggu-/dreifitafina og pakkningasteerdir
Lamictal tuggu-/dreifitoflur (allir styrkleikar) eru hvitar til beinhvitar og geta verid orlitid flekkottar.
paer eru med solberjalykt. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i hverju landi.



Lamictal 2 mg tuggu-/dreifitoflur eru kringlottar. Paer eru merktar ,,LTG* fyrir ofan tdluna ,,2“ 4
annarri hliginni; og tveimur spordskjum sem skarast i réttu horni & hinni. Hvert glas inniheldur
30 toflur.

Lamictal 5 mg tuggu-/dreifitoflur eru ilangar med avélum hlidum. baer eru merktar ,,GS CL2“ &
annarri hlidinni; og ,,5“ 4 hinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 10, 14, 28, 30, 42, 50 eda
56 toflum eda glés sem innihalda 14, 28, 30, 42, 56 eda 60 toflur.

Lamictal 25 mg tuggu-/dreifitdflur eru ferningslaga med avélum hornum. ber eru merktar ,,GSCL5* &
annarri hlidinni; og ,,25° & hinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56
eda 60 toflum.

Lamictal 50 mg tuggu-/dreifitdflur eru ferningslaga med avélum hornum. bar eru merktar ,,GSCX7¢ &
annarri hlidinni; og ,,50* 4 hinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 196 eda 200 toflum.

Lamictal 100 mg tuggu-/dreifitdflur eru ferningslaga med avélum hornum. beer eru merktar ,,GSCL7*
4 annarri hlidinni; og ,,100* 4 hinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56,
60, 90, 98, 100, 196 eda 200 t6flum.

Lamictal 200 mg tuggu-/dreifitdflur eru ferningslaga med avélum hornum. beer eru merktar ,,GSEC5*
4 annarri hlidinni; og ,,200* 4 hinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56,
60, 90, 98, 100, 196 eda 200 toflum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poélland

eda

Glaxo Wellcome S.A.,

Avda. Extremadura 3,

Poligono Industrial Allenduero,
09400 Aranda de Duero (Burgos),
Spann.

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

10



petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Lamictal Belgia Lamictal Bulgaria Lamictal
Krdatia Lamictal Kypur Lamictal Tékkland Lamictal
Danmdork Lamictal Eistland Lamictal Finnland Lamictal
Frakkland Lamictal pyskaland Lamictal Grikkland Lamictal
Ungverjaland Lamictal island Lamictal irland Lamictal
italia Lamictal Lettland Lamictal Lithden Lamictal
LUxemborg Lamictal Malta Lamictal Holland Lamictal
Noregur Lamictal Pélland Lamitrin Portagal Lamictal
Lamitrin S

Rumenia Lamictal Slévakia Lamictal Slévenia Lamictal
Spann Lamictal Svipj6d Lamictal

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2024.
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