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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Lamotrigin ratiopharm 25 mg dreifitoflur
Lamotrigin ratiopharm 50 mg dreifitoflur
Lamotrigin ratiopharm 100 mg dreifitoflur
Lamotrigin ratiopharm 200 mg dreifitoflur

lamotrigin

allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvzegar

singar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

ALY

1.

Upplysingar um Lamotrigin ratiopharm dreifitdflur og vid hverju par eru notadar
Adur en byrjad er ad nota Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

Hvernig nota 4 Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur og vio hverju paer eru notadar

Lamotrigin ratiopharm dreifitdflur tilheyra flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf. bar eru notadar til
medferdar vid tveimur sjukdomum — flogaveiki og gedhvarfasyki.

Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur verka gegn flogaveiki med pvi ad hindra taugabod i heila sem
koma flogakasti (flogum) af stad.

Lamo

Fyrir fullordna og born, 13 ara og eldri; Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur ma nota einar sér eda
med 6drum lyfjum til meodferdar 4 flogaveiki. Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur mé einnig nota
med 6drum lyfjum til medhondlunar a flogakdstum sem koma fram i tengslum vid sjukdém sem
kallast Lennox-Gastaut heilkenni.

Fyrir born 4 aldrinum 2 til 12 &ra; Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur méa nota med 60rum
lyfjum til ad medhdndla pessa sjikdoma. Pad ma nota eitt sér til medferdar a tegund flogaveiki
sem kallast demigerd storuflog.

trigin ratiopharm dreifitoflur verka einnig gegn gedhvarfasyki

Folk med gedhvarfasyki (stundum nefndur ,,manic depression®) sveiflast 6fganna 4 milli { skapi,
par sem timabil i oflaeti (aesingur eda seluvima) og timabil i punglyndi (mikil depurd eda vonleysi) eru

a vixl.

Fyrir fullordna, 18 ara og eldri; Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur ma nota einar sér eda meo

00rum lyfjum til ad fyrirbyggja punglyndislotur i gedhvarfasyki. Ekki er enn vitad hvernig Lamotrigin
ratiopharm dreifitdflur verka i heilanum til ad hafa pessi ahrif.

2.

Verid

Adur en byrjad er ad nota Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i

pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabud.



EKKki ma taka Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

o Ef bu ert med ofnzemi fyrir lamotrigini eda einhverju 60ru innihaldsefni pessa lyfs (talin upp i
kafla 6).
Ef petta 4 vid um pig:

=»  Lattu lzekninn vita og ekki taka Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur.
Varnaroro og varudarreglur
Geta skal sérstakrar varudar vio notkun Lamotrigin ratiopharm

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur eru
notaoar:

o ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi

o ef pu hefur einhvern timann fengid utbrot eftir ad hafa tekid lamotrigin eda 6nnur lyf vid
gedhvarfasyki eda flogaveiki

o ef pu faerd titbrot eda sélbruna vid toku lamétrigins eftir ad hafa verio i s6l eda

ljésalompum (t.d. a s6lbadsstofu). Laknirinn 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).

o ef pu hefur einhvern timann fengid mengisbélgu eftir ad hafa tekio lamotrigin (/estu
lysinguna a einkennunum i kafla 4 i pessum fylgisedli: Mjog sjaldgeefar aukaverkanir)

o ef pu tekur nu pegar lyf sem inniheldur lamotrigin.

. ef pu hefur Brugada heilkenni. Brugada heilkenni er arfgengur sjukdémur sem veldur

oedlilegri rafvirkni 1 hjarta. Fravik & hjartalinuriti sem geta valdid hjartslattartruflunum
(6edlilegur hjartslattur) geta orsakast af lamotrigini. Taladu vid lekninn ef petta 4 vid
hja pér.

Ef eitthvad af pessu 4 vid um pig:
=>»  Lattu lekninn vita, hann geti dkvedid ad minnka skammtinn eda ad Lamotrigin ratiopharm
dreifitoflur henti pér ekki.

Mikilveegar upplysingar um hugsanlega lifsheettuleg viobrogo
Orfair einstaklingar sem taka Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur f4 ofnemisvidbrogd eda hugsanlega
lifshaettuleg vidbrogo i hud, sem geta proast i enn alvarlegri vandamal ef pau eru ekki medhondlud.
bau geta falid m.a. i sér Stevens-Johnson-heilkenni, eitrunardreplos hudpekju og lyfjautbrot med
fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum. Pt parft ad pekkja einkennin sem geeta parf ad 4 medan
pt tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitdflur. bessi ahetta getur tengst genaafbrigdi hja einstaklingum
af asiskum uppruna (einkum Han-Kinverjum og Talendingum). Ef pu ert af pessum uppruna og prof
hefur leitt i jos ad pu sért med petta genaafbrigdi (HLA-B* 1502) skaltu reeda pad vid leekninn a0ur en
pt tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur.
> Lestu lysinguna 4 pessum einkennum i kafla 4 i pessum fylgiseoli undir ,,Vidbrogo sem
geta verid lifsheettuleg: Leitadu leeknisadstodar strax “.

Eitil- og traffrumnager med raudkornaati
Greint hefur verio fra mjog sjaldgaefum en mjog alvarlegum vidbrogdum a onemiskerfi hja
sjuklingum sem fa lamotrigin.

=» Hafou tafarlaust samband vid leekninn eda lyfjafraeding ef eitthvert eftirfarandi einkenna
kemur fram medan 4 medferd med lamotrigini stendur: hiti, utbrot, einkenni fra taugum (t.d. skjalfti
e0a titringur, ringlunarastand, truflun & heilastarfsemi).

Hugsanir um ad skada sjilfan sig eda fremja sjalfsvig
Flogaveikilyf eru notud til medferdar vid nokkrum sjukdomum, p. 4 m. flogaveiki og gedhvarfasyki.
Folk 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 Dpegar medferd er hafin i fyrsta sinn
e cf pu hefur 4dur hugsad um ad skada sjalfa/n pig eda fremja sjalfsvig
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e cf pu ert yngri en 25 ara.
Ef pt hefur miklar ahyggjur, verdur fyrir erfiori reynslu eda pu tekur eftir ad pér lidur verr eda ad ny
einkenni koma fram, 4 medan pu tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur:
=  Leitadu til lzknis eins fljott og heegt er eda fadu adstod 4 naesta sjikrahiisi.
Pad getur hjalpad ad segja einhverjum i fjolskyldunni, uménnunaradila eda nanum vini ad pu
getir oroio punglyndur eda fengio verulegar skapsveiflur og bidja pa um ad lesa fylgisedilinn. bu
gaetir bedid pa um ad segja pér ef peir hafa ahyggjur af punglyndi pinu eda annarri breytingu a
hegoun.

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

Ef pu tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur vio flogaveiki

Flogakostin, 1 sumum tegundum flogaveiki, geta stundum versnad eda ordio tidari & medan pu tekur
Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur. Sumir sjuklingar geetu fengio slem flogakost sem gaetu haft
alvarlegar heilsufarslegar afleidingar. Ef pu faer0d oftar flogakost eda ef pu faerd slaemt flogakast a
medan pu tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur:

=>»  Leitadu til lzeknis eins fljétt og hzegt er.

Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur skal ekki gefio félki yngra en 18 ara til medohéndlunar a
gedhvarfasyki. Lyf vid punglyndi og 60rum gedreenum vandamalum auka hattu 4
sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum
Latio laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verido notud eda
kynnu ad vera notud, petta a einnig vio um nattarulyf og lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Laeknirinn parf ad vita ef pu notar 6nnur lyf vid flogaveiki eda gedreenum vandamalum. Pad er til ad
tryggja ad pu notir réttan skammt af Lamotrigin ratiopharm dreifit6flum. Pessi lyf eru m.a.:
e oxcarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat eda zonisamid,
vid flogaveiki
e lithium, olanzapin eda aripiprazol notad gegn gedraenum vandamalum
e bupropion, vid gedrzenum vandamalum eda til a0 haetta ad reykja
e parasetamol, notad vid verkjum og hita

=» Lattu lzekninn vita ef pti notar einhver pessara lyfja.

Sum lyf hafa milliverkanir vid Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur eda auka likur 4 aukaverkunum.
Pau eru m.a.:
e valproat, vio flogaveiki og gedraenum vandamalum

carbamazepin, vio flogaveiki og gedraenum vandamalum
phenytoin, primidon eda phenobarbiton, notud gegn flogaveiki
risperidon, vi0 gedraenum vandamalum
rifampicin, sem er syklalyf
lyf vid sykingu af véldum HIV veiru (samsetning lopinavir og ritonavir eda atazanavir og
ritonavir)

e hormonagetnadarvarnarlyf, svo sem pillan (sjd her a eftir).
=>  Lattu lzekninn vita ef pu notar eda byrjar ad nota einhver pessara lyfja.

Hormoénagetnadarvarnarlyf (eins og pillan) geta haft ahrif 4 verkun Lamotrigin ratiopharm
dreifitaflna

Leaeknirinn geeti radlagt pér ad nota dkvedna tegund hormonagetnadarvarnarlyfs eda adra tegund
getnadarvarnar eins og smokk, hettu eda lykkju. Ef pti tekur horménagetnadarvarnarlyf eins og pilluna
getur verid ad laeknirinn taki hja pér blodsyni til ad athuga péttni Lamotrigin ratiopharm dreifitaflna.
Ef pu notar hormonagetnadarvarnarlyf eda ef pu radgerir ad hefja notkun sliks lyfs:



=>Raofzerou pig vio lekninn, hann mun reeda vid pig um hentuga getnadarvorn.

Lamotrigin ratiopharm dreifitdflur geta einnig haft ahrif 4 verkun hormona getnadarvarnarlyfja, pott
oliklegt sé ad virkni peirra minnki. Ef pu notar hormona getnadarvarnarlyf og tekur eftir einhverjum
breytingum 4 tidahringnum, svo sem millibleedingum eda blettablaedingum 4 milli tidablaedinga:
=> Lattu lzekninn vita. Petta gaetu verid merki um ad Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur hafi
ahrif a verkun getnadarvarnarinnar.

Medganga og brjostagjof
= Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafrzedingi A0ur en lyfid er notad.
o b skalt ekki stoova medferd an pess ad raofaera pig vid leekninn. betta er sérstaklega
mikilvaegt ef pu ert med flogaveiki.
e Medganga getur haft dhrif &4 verkun Lamotrigin ratiopharm dreifitaflna og pvi getur verid ad
porf sé a blodprufum og ad adlaga purfi skammtinn af Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum.
e Ef Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur eru teknar 4 fyrstu 3 manudum medgongu getur verid
dalitil aukin heetta 4 feedingargdllum, m.a. skardi i vor eda klofnum gémi.
e Efpuradgerir ad verda pungud og 4 medan 4 medgongu stendur, getur verio ad
laeknirinn radleggi pér ad taka viobotarmagn af folinsyru.

=  Efpu ert meod barn 4 brjosti eda radgerir ad vera med barn 4 brjosti skaltu radfzera pig
vi0 lzekninn eda lyfjafrzeding adur en pu byrjar ad nota lyfid. Virka efnid i Lamotrigin
ratiopharm dreifitoflum berst 1 brjostamjolk og getur haft dhrif 4 barnid. Laeknirinn mun reeda
vid pig um ahettu og avinning af brjostagjof medan a notkun lamotrigin stendur og ef pu
akveOdur a0 hafa barnid a brjosti mun hann skoda barnid 6dru hverju med tilliti til svefnhofga,
utbrota eda litillar pyngdaraukingar. Lattu laekninn vita ef pu tekur eftir einhverju pessara
einkenna hj4 barninu.

Akstur og notkun véla
Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur geta valdid sundli og tvisyni.
= EKKi aka eda stjorna vélum nema pi sért viss um ad pu finnir ekki fyrir pessum ahrifum.

Ef pu ert med flogaveiki skaltu rada vio laekninn um akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Lamotrigin ratiopharm innihalda sorbitél (E420)

Sorbitol breytist 1 fruktosa. beir sem hafa fengio paer upplysingar hja lekni ad peir (eda barnid) séu
med opol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt fraktdsadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur friktésa, skulu reeda vid lakninn
adur en lyfid er notad.

Lamotrigin ratiopharm inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid af Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum 4 ad nota
bad getur tekid nokkurn tima ad finna ut heppilegasta skammtinn af Lamotrigin ratiopharm
dreifitoflum fyrir pig. Skammturinn sem pu tekur akvardast af:

e aldri pinum



e hvort pt tekur Lamotrigin ratiopharm dreifit6flur med 60rum lyfjum
e hvort pu ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Laeknirinn mun avisa litlum skammti i byrjun og sidan auka skammtinn smam saman 4 nokkrum
vikum par til nad er peim skammti sem virkar fyrir pig (kallast leekningaskammtur).
Taktu aldrei meira af Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum en leeknirinn hefur sagt til um.

Venjulegur leekningaskammtur af Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum fyrir fullordna og born, 13 ara
og eldri, er 4 bilinu 100 mg til 400 mg a dag.

Fyrir born & aldrinum 2 til 12 ara er laekningaskammturinn hadur likamspyngd — hann er venjulega a
bilinu 1 mg til 15 mg fyrir hvert kilogramm af pyngd barnsins, ad hamarki 200 mg vidhaldsskammtur
4 dag.

Ekki er meelt med notkun Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum fyrir bdrn yngri en 2 ara.
Hvernig 4 a0 taka skammtinn af Lamotrigin ratiopharm dreifit6flum

Taktu skammtinn af Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum einu sinni eda tvisvar 4 dag, samkvaemt
radleggingum laeknisins. Hann m4 taka med eda an matar.
* Taktu alltaf allan skammtinn sem laeknirinn hefur avisad. Taktu aldrei adeins hluta af toflu

Hugsanlegt er ad leeknirinn rddleggi pér einnig ad hefja eda haetta notkun annarra lyfja, eftir pvi hver
sjukdomurinn er sem verid er ad medhondla og hvernig pu svarar medferdinni.

bu getur tekid Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur med pvi ad gleypa peer heilar med svolitlu vatni, eda
med pvi ad leysa paer upp i vatni. Taktu aldrei adeins inn hluta vokvans.

Til a0 bua til lyf &4 vokvaformi:

Settu tofluna 1 glas med a.m.k. naegilegu vatni til ad hylja alla t6fluna.

Annad hvort hraerirdu i til ad leysa tofluna upp eda bidur par til taflan er ad fullu uppleyst.
Drekktu allan vokvann.

Beaettu 6rlitid meira af vatni i glasid og drekktu pad, til ad tryggja ad ekkert af lyfinu sé eftir i
glasinu.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn af Lameotrigin ratiopharm dreifitéflum
=>  Hafou tafarlaust samband vid lzekninn eda bradaméttoku..

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222). Hafou umbudir lyfsins vid
héndina.

Ef pt hefur tekid inn of mikid af Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum er liklegra ad pu getir fengio
alvarlegar aukaverkanir sem geta verido banvanar.
Sa sem hefur tekid of mikid af Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum getur haft einhver pessara
einkenna:

e hradar, stjornlausar augnhreyfingar (augntin)

e klunnalegar hreyfingar og skort 4 samheefingu (hreyfiglop)

e Dbreyting 4 hjartsleetti (haegt ad greina med hjartalinuriti (ECG))

e medvitundarleysi, flog (krampar) eda da.



Ef gleymist a0 taka einn skammt af Lamotrigin ratiopharm dreifito6flum
> Ekki 4 ad taka aukatoflur til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu nasta
skammt 4 réttum tima.

Ef gleymist ad taka marga skammta af Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum
=  Leitadu r4da hja lekninum um hvernig hefja 4 toku peirra aftur. Mikilvagt er ad pa fylgir
pessu.

EkKi hzetta ad taka Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur an radlegginga
Taka verdur Lamotrigin ratiopharm dreifitdflur eins lengi og leknirinn meelir fyrir um. Ekki haetta
nema laeknirinn radleggi svo.

Ef pu tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur vié flogaveiki

begar medferd med Lamotrigin ratiopharm dreifitéflum er heett, er mikilvaegt a0 skammturinn sé
minnkadur smam saman, 4 u.p.b. 2 vikum. Ef pu hattir sndgglega a0 taka Lamotrigin ratiopharm
dreifitoflur getur flogaveikin tekid sig upp aftur eda versnad.

Ef pu tekur Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur vio gedhvarfasyki

bao getur tekid nokkurn tima fyrir Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur ad na fullnaegjandi verkun og pvi
er oliklegt ad pér 1i0i betur strax. Pegar medferd med Lamotrigin ratiopharm dreifitoflum er heett parf
ekki ad minnka skammtinn smdm saman. Hins vegar skaltu samt raeda vid leekninn fyrst ef p hefur
hug a a0 hatta toku Lamotrigin ratiopharm dreifitaflna.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Ofnzemisviobrogo sem geta verid lifshaettuleg: Leitadu strax laeknisadstodar

Orfair einstaklingar sem taka Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur f4 ofnamisvidbrogd eda vidbrogd i
htd sem geta ordid lifshaettuleg ef pau eru ekki medhdondlud.

bessi einkenni eru liklegri til ad koma fyrir & fyrstu manudum medferdar med Lamotrigin ratiopharm
dreifitoflum, sérstaklega ef upphafsskammturinn er of stor eda ef skammturinn er aukinn of hratt, eda
ef Lamotrigin ratiopharm er tekid me0 lyfi sem kallast valproat. Sum einkennanna eru algengari hja
bornum og pvi purfa foreldrar ad vera sérstaklega vel a vardbergi gagnvart peim.

Einkenni pessara vidbragda eru m.a.:

o tutbrot eda rodi i htid, sem geetu proast i lifsheettuleg vidbrogo 1 hid sem fela m.a. 1 sér utbreidd
utbrot med bloorum og flagnandi hud, sérstaklega i kringum munn, nef, augu og kynfeaeri
(Stevens—Johnson-heilkenni), mikla hudflognun (meira en 30% af likamsyfirbordi —
eitrunardrep i hidpekju) eda ttbreidd utbrot d&samt ahrifum a blod, lifur og 6nnur lifferi (Gtbrot
af voldum lyfja asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum sem eru einnig pekkt sem
DRESS-ofna@misheilkenni)

sar i munni, halsi, nefi eda kynfeerum

seerindi i munni eda bolgin augu (tarabdlga)

hiti, flensulik einkenni eda slen

proti i andliti eda bélgnir kirtlar i halsi, handarkrika eda nara

ovzentar blaedingar eda mar, eda ad fingurnir blana

seerindi i halsi, eda tidari sykingar (svo sem kvef) en venjulega.

haekkud gildi lifrarensima sem greinist 1 bloédrannsoknum

aukid magn adkvedinnar gerdar af hvitum blédkornum (raudkyrningar)

eitlasteekkun

ahrif & liffeeri likamans, p. & m. lifur og nyru.



bessi einkenni eru i mérgum tilvikum merki um aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar en pu
verdur ad hafa i huga ad pzer gatu hugsanlega verio lifshaettulegar og geta proast yfir i
alvarlegri vandamal, eins og lifferabilun ef paer eru ekki meohondladar. Ef pu tekur eftir einhverju
pessara einkenna:

> Hafou tafarlaust samband vid leekni. Leknirinn geeti akvedio ad gera rannsoknir 4 lifur,
nyrum eda blodi og segir pér hugsanlega ad haetta ad taka Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur.

Ef pt hefur fengid Stevens-Johnson-heilkenni eda eitrunardrep i hidpekju mun laknirinn segja pér ad
bt megir aldrei nota lamotrigin aftur.

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

Mjog algengar aukaverkanir:

ber geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
o héfudverkur

o huodutbrot.

Algengar aukaverkanir:

ber geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o arasargirni eda pirringur

syfja eda svefnhofgi

sundl

titringur eda skjalfti

svefnvandamal

asingur

nidurgangur

munnpurrkur

ogledi eda uppkost

preyta

verkur i baki eda lioum, eda annars stadar.

Sjaldgaefar aukaverkanir:

ber geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

o klaufaskapur og skortur &4 samhafingu (hreyfiglop)

o tvisyni eda pokusyn

. ovenjulegt harlos eda har pynnist

. utbrot eda soélbruni eftir ad hafa verid i sol eda ljésalompum (ljésnaemi)

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir:

ber geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

o lifsheettuleg viobrogd 1 hud (Stevens—Johnson heilkenni): sja einnig upplysingar i upphafi
kafla 4

o samansafn einkenna, par med talin: hiti, 6gledi, uppkdst, hofudverkur, stifleiki i halsi og mikil
viokvaemni fyrir bjortu 1josi. betta getur orsakast af bolgu 1 himnunum sem umlykja heila og
manu (heilahimnubdlga). bessi einkenni hverfa yfirleitt pegar medfero er hett en ef einkennin
halda afram eda versna skaltu hafa samband vio lzekninn

o hradar, stjornlausar augnhreyfingar (augntin)

o klaoi i augum, med rennsli og klistrud augnlok (zdrubdlga)

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:

ber geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o lifsheettuleg viobrogd 1 hud (eitrunardreplos htidpekju): (sja einnig upplysingar { upphafi
kafla 4)



o utbrot af voldum lyfja asamt {fjélgun raudkyrninga og alteekum einkennum (sja einnig
upplysingar i byrjun kafla 4)

o har hiti (sja einnig upplysingar i upphafi kafla 4)

o proti i andliti (bjugur) eda bolgnir kirtlar i halsi, handarkrika eda nara (eitlasteekkun) (sjd
einnig upplysingar i upphafi kafla 4)

o breytingar 4 lifrarstarfsemi sem koma fram 1 bl6dpréfum, eda lifrarbilun: (sjd einnig
upplysingar i upphafi kafla 4)
o alvarleg truflun 4 blodstorknun sem getur valdid dvaentum blaedingum eda mari (blodstorkusott)

(sja einnig upplysingar i upphafi kafla 4)

o eitil- og traffrumnager med raudkornaati (HLH) (sjd kafla 2 Adur en byrjad er ad nota
Lamotrigin ratiopharm)

. breytingar sem koma fram i blodprufum — p.m.t. feekkun raudra blodkorna (blodleysi), feekkun

hvitra blodkorna (hvitkornafeed, daufkyrningafeed, kyrningahrap), feekkun blodflagna

(blodflagnafeed), feekkun allra pessara tegunda blodfruma (blodfrumnafeed) og beinmergskvilli

sem kallast vanmyndunarblodleysi

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

rugl

tilfinning um ridu eda ostodugleika vid hreyfingu

stjornlausar endurteknar likamshreyfingar og/eda hljod eda ord (kakir), stjornlausir

voodvakrampar sem hafa ahrif 4 augu,

ho6fud og bol (fettu- og brettuastand), eda adrar dvenjulegar likamshreyfingar eins og rykkir,

skjalfti eda stifleiki

o tidari flogakdst hja folki sem er med flogaveiki

o versnun einkenna hja peim sem hafa Parkinsons-sjukdomhellurodalik einkenni (einkenni geta
verid m.a. bak- eda lidverkur sem stundum fylgir hiti eda almenn vanheilsa).

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir hafa komio fyrir hjé 6rfaum einstaklingum en nadkvam tidni peirra er ekki pekkt:

o Tilkynnt hefur verid um beinkvilla, p.m.t. beinryrd og beinpynningu og beinbrot. Leitadu
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert a langtima medferd med flogaveikilyfi,
hefur fengid beinpynningu eda notar stera.

o Bolga i nyra (millivefsnyrnabolga) eda bolga i baedi nyra og auga (millivefsnyrnabolga og
heilkenni cedahjupsbolgu).

o Martradir.

o Minnkad 6nami vegna minnkadra moétefna sem kallast immunoglobulin 1 bl6di sem vernda
gegn sykingum.

. Raudir hnidar eda blettir 4 hud (syndareitilaexli)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is . Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymid vid leegri hita en 30°C.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad innihalda Lamotrigin ratiopharm dreifitéflur

- Virka innihaldsefnid er lamotrigin. Hver dreifitafla inniheldur 25 mg, 50 mg, 100 mg eda
200 mg af lamotrigini.

—  Onnur innihaldsefni eru:
Kalsiumkarbonat, sorbitol (E 420), kisilblandadur orkristalladur selluldsi (inniheldur
orkristalladan sellulosa og vatnsfria kisilkvoou), krospovidon, maissterkja, talkam,
solberjabragdefni (inniheldur maltddextrin, breytta kornsterkju, natturleg og tilbtiin bragdefni),
natriumsakkarin, kisil (vatnsfria kvodu), natriumsterylfimarat.

Lysing a utliti Lamotrigin ratiopharm dreifitaflna og pakkningastzerdoir
Lamotrigin ratiopharm dreifitoflur (allir styrkleikar) eru hvitar til beinhvitar. Af peim er s6lberjalykt.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir sem taldar eru upp séu faanlegar hérlendis.

Lamotrigin ratiopharm 25 mg dreifitoflur eru ferningslaga med avolum hornum. bzr eru merktar med
L 0g,,25% a annarri hlidinni og eru sléttar & hinni hlidinni. Hver pakkning inniheldur pynnur med 1,
10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100 eda 200 t6flum.

Lamotrigin ratiopharm 50 mg dreifitoflur eru ferningslaga med avolum hornum. ber eru merktar med
,»L“ 0g,,50 a annarri hlidinni og eru sléttar & hinni hlidinni. Hver pakkning inniheldur pynnur meo 1,
10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1 eda 200 t6flum.

Lamotrigin ratiopharm 100 mg dreifitoflur eru ferningslaga med avolum hornum. bar eru merktar
med ,,L“ og,,100* & annarri hlidinni og eru sléttar 4 hinni hlidinni. Hver pakkning inniheldur pynnur
med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1 eda 200 toflum.

Lamotrigin ratiopharm 200 mg dreifitoflur eru ferningslaga med avolum hornum. bar eru merktar
med ,,L* 0g ,,200 4 annarri hlidinni og eru sléttar & hinni hlidinni. Hver pakkning inniheldur pynnur
med 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100, 100x1 eda 200 toflum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strasse 3
D-89079 Ulm
byskaland

Framleidandi:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
byskaland

Bluepharma — Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo,

Coimbra, 3045-016

Portugal




Leyfi til samhlida innflutnings og merkingar:
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.
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