Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lamotrigin HEXAL® 100 mg

zur b einer

Wirkstoff: Lamotrigin

zum

mittels beginnen, denn sie enthalt wicl

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

htige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsb

1. Was ist Lamotrigin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Lamotrigin HEXAL beachten?

3. Wie ist Lamotrigin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Lamotrigin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lamotrigin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?
Lamotrigin HEXAL gehtrt zu einer Gruppe von Arznei-

mitteln, die als Antiepileptika bezeichnet werden. Es
wird bei zwei Epilep-

thr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimitcl zur

von Epilepsie oder an-
kungen einnehmen. Dadurch wird s\cherges(el\t, v
Sle die richtige Dosis von Lamotrigin HEXAL einneh-

Zu dlesen Arzneimitteln zahlen:

sie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamotrigin

HEXAL durch Hemmung der Signale im Gehir, die die

epileptischen Anfille ausisen.

« Bei Erwachsenen und Jugendiichen ab 13 Jahre
kann Lamolrigin HEXAL allin oder zusammen mit

elbamat, Levet
cebam, Pregabalin, Topiramat oder Zonisamid
zur Behandlung der Epilepsie

« Lithium oder Olanzapin zur Behandiung psychi-

scher Probleme

Bupropion zur Behandlung psychischer Proble-

me oder zur Raucherentwshnung

> Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser

anderen der Epilepsie
angawendet werden. Lamotrigin HEXAL ke zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln auch zur Be-
handiung von Anflen angewendet werden, die bl
dem so genannten L

Einige Arzneimittel und Lamotrigin HEXAL kénnen sich
bei Gabe oder

treten.
Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann Lamo-
trigin HEXAL bei den genannten

die it erhGhen, dass bei Ihnen Ne-
benwirkungen auftreten. Hierzu zahlen:
* Valproat zur Behandlung von Epllepsle und psy-

zusammen mit anderen

chischen

2ur von Epilepsie und

werden, Zur einer Form
der Epilepsie, den so genannten typischen Ab-
sencen, kann es allein angewendet werden.

Bei der bipolaren Stérung ist Lamotrigin HEXAL eben-
falls wirksam
Menschen mit einer bipolaren Stérung

+ Phenytoin, Primidon oder Phenobarbital zur Be-
handlung der Epilepsie

. ur von
blemen

 Rifampicin, ein Antibiotikum

Pro-

einer Infektion mit

auch als
leiden unter extremen bei

dem Hi HIV) (eine

denen sich Phasen der Manie (Erregung oder Eupho-
rie) mit Phasen der Depression (tiefe Traurigkeit oder
Hoffnungslosigkeit) abwechseln.

Bei Erwachsenen ab 18 Jahre kann Lamotrigin
HEXAL allein oder gemeinsam mit anderen Arznei-
mitteln angewendet werden, um die bei der bipola-
ren Stérung auftretenden depressiven Phasen zu
verhindern. Wie Lamotrigin HEXAL dabei im Gehirn
wirkt, ist noch nicht bekannt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Lamotrigin HEXAL beachten?

Lamotrigin HEXAL darf nicht eingenommen
werden

« wenn Sie allergisch gegen Lamotrigin oder einen
der in Abschnitt 6 genannten dieses

mit Lopinavir und Ritonavir oder Ata-
zanavir und Ritonavir)
. £ 2B

* (siehe weiter unten)

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

(wiez.B.
die ,Pille*) kénnen die Wirkungsweise von Lamo-
trigin HEXAL beeinflussen.

Ihr Arzt wird Ihnen maglicherweise 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 Empfangnisverhii-
tungsmittel wie die ,Pille* anwenden, wird Ihr Arzt Ih-
nen méglicherweise Blut abnehmen, um den Blutspie-
gel von Lamotrigin HEXAL zu kontrollieren. Falls Sie

Arzneimittels sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, dann
» informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie Lamo-
trigin HEXAL nicht ein.

ein anwen-
den oder vorhaben, mit der Anwendung zu beginnen
> sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt iber die fiir
Sie geeignete Methode zur Empfangnisverhiitung.

Umgekehrt kann Lamotrigin HEXAL auch die Wir-

und
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, be-

die Abnahme ihrer ist aber
unwahrscheinlich. Falls Sie ein hormonelles Empfang-

vor Sie Lamotrigin HEXAL wenn Sie

« irgendwelche Probleme mit Ihren Nieren haben

« jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder an-
deren Arzneimitteln gegen bipolare Stérungen oder
gegen Epilepsie einen Hautausschlag hatten

« jemals nach der Einnahme von Lamotrigin eine

hatten (lesen Sie die Beschreibung dieser Symp(or

anwenden und irgendwelche Ver-
anderungen Ihrer Regelblutung, wie Zwischen- oder
Schmierblutungen, bemerken
> informieren Sie Ihren Arzt, da dies Zeichen dafiir
sein kénnen, dass Lamotrigin HEXAL die Wirkungs-
weise Ihres Empfangnisverhiitungsmittels beein-
tréchtigt.

me im Abschnitt 4 dieser und Stillzeit

ter, Weitere mégliche - Haufgkert > i ie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger

nicht bekannt*) sind, schwanger sein konnten oder planen,
* bereits ein das Lamo- zu werden. Sie sollten die Behand-

trigin enthalt. lung nicht abbrechen, ohne mit Ihrem Arzt dar-

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann

~> informieren Sie Ihren Arzt, der moglicherweise
entscheidet, Ihre Dosis zu verringern oder dass La-
motrigin HEXAL nicht fir Sie geeignet ist.

Wichtige

uber

iiber gesprochen zu haben. Dies ist insbesonde-
re wichtig, wenn Sie an Epilepsie leiden

Fiir Babys, deren Mitter wihrend der Schwanger-
schaft Lamotrigin HEXAL einnahmen, kann ein erh6h-
tes Risiko fiir Geburtsfehler bestehen. Zu diesen Ge-

gende Reaktionen

Bel einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
HEXAL einnehmen, kommt es zu allergischen Reaktio-
nen oder potenziell schwerwiegenden Hautreaktionen,
die sich zu ernsten Problemen entwickeln konnen,
wenn sie nicht behandelt werden. Sie missen die
Symptome kennen, auf die Sie achten miissen, wéh-
rend Sie Lamotrigin HEXAL einnehmen. Lesen Sie die
Beschreibung dieser Symptome in Abschnitt 4 die-
ser Gebrauchsinformation unter , Potenziell schwer-
wiegende Reaktionen: nehmen Sie umgehend die Hil-
fe eines Arztes in Anspruch’.

zahlen Lippen- oder Gaumenspalten
Falls Sie planen, schwanger zu werden oder schwan-
ger sind, wird Ihr Arzt Ihnen moglicherweise empfeh-
len, zuséitzlich Folséure einzunehmen.

E kann auch die v
Lamotrigin HEXAL beeinflussen. Deshalb wird Ihr Arzt
Ihnen méglicherweise Blut abnehmen, um den Blut-
spiegel von Lamotrigin zu kontrollieren und eventuell
die Dosierung von Lamotrigin HEXAL anzupassen

—> Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder
vorhaben zu stillen. Der Wirkstoff von Lamotrigin
HEXAL tritt in die Muttermilch Giber und kann még-

an eine oder Selbst-

tdtung

werden
2u behandeln,
sie und bipolare Stérungen.

Epilep-

Bei Patienten mit einer bipolaren Storung kinnen

manchmal Gedanken aufkommen, sich selbst zu ver-

letzen oder sich das Leben zu nehmen. Falls Sie eine

bipolare Stérung haben, werden Sie méglicherweise

eher solche Gedanken haben, wenn Sie

« erstmals mit der Behandlung beginnen

« bereits friiher daran gedacht haben, sich selbst zu
verletzen oder sich das Leben zu nehmen

« jiinger als 25 Jahre sind.

Ihr Baby Ihr Arzt wird
mit Ihnen dber Risiken und Nutzen des Stillens
wahrend der Einnahme von Lamotrigin HEXAL
sprechen und Ihr Baby von Zeit zu Zeit untersu-
chen, falls Sie sich entscheiden zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

dienen von Maschinen

Lamotrigin HEXAL kann Schwindel und Doppeitsehen

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.

Wenn Sie Epilepsie haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt
iiber

Falls Sie Gedanken
oder Erfahrungen haben oder merken, dass Sie sich
wihrend der Behandlung mit Lamotrigin HEXAL
schlechter fiihlen oder dass neue Beschwerden auf-
treten:
— Gehen Sie so schnell wie méglich zu einem Arzt
oder suchen Sie das néchstgelegene Kranken-
haus auf.
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilep-
tika wie Lamotrigin HEXAL behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeit-
punkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort
mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie L HEXAL zur

und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

Lamotrigin HEXAL enthiilt Sorbitol
Bitte nehmen Sie Lamotrigin HEXAL erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Lamotrigin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

der Epilepsie einnehmen

Die Anfélle im Rahmen einiger Formen der Epilepsie
kénnen sich gelegentlich verstérken oder haufiger auf-
treten, wahrend Sie Lamotrigin HEXAL einnehmen. Bei
einigen Patienten kénnen schwere epileptische Anfal-
le auftreten, die zu erheblichen gesundheitlichen Pro-
blemen filhren kénnen. Falls waihrend der Einnahme
von Lamotrigin HEXAL Ihre Anfélle haufiger auftreten
oder es bei Ihnen zu einem schweren Anfall kommt
— suchen Sie so schnell wie méglich einen Arzt

auf.

Lamotrigin HEXAL darf bei Patienten unter
18 Jahren nicht zur Behandlung einer bipola-
ren Stérung angewendet werder

Arzneimittel zur Behandlung einer Depression oder an-
derer psychischer Probleme erhéhen bei Kindern und
Jugendiichen unter 18 Jahren das Risiko von Selbst-
tétungsgedanken und -verhalten.

vonl igin HEXAL

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um
nicht pflanz-
liche Arzneimittel handeft.

it Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Wie viel Lamotrigin HEXAL miissen Sie einnehmen?

Es kann einige Zeit dauern, die fiir Sie richtige Dosis

zufinden. Sie ist davon abhéingig:

* wie alt Sie sind

« ob Sie Lamotrigin HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln einnehmen

* b Sie Nieren- oder Leberprobleme haben

Ihr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niedrige Dosis ver-
ordnen und diese Uber einige Wochen schrittweise er-
héhen, bis die fir Sie wirksame Dosis erreicht ist. Neh-
men Sie niemals mehr Lamotrigin HEXAL ein, als
Ihr Arzt Ihnen verordnet hat.

Die iibliche wirksame Dosis fiir Erwachsene und Ju-
gendiiche ab 13 Jahre liegt zwischen 100 mg und
400 mg pro Tag.

Filr Kinder von 2-12 Jahren hangt die wirksame Dosis
vom jeweiligen Kérpergewicht des Kindes ab. Ubli-
cherweise liegt sie zwischen 1 mg und 15 mg pro kg
Kérpergewicht des Kindes und Tag und betréigt maxi-
mal 400 mg pro Tag.

Lamotrigin HEXAL ist nicht fiir die Anwendung bei Kin-
dern unter 2 Jahren empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie miissen Sie Ihre Dosis Lamotrigin HEXAL ein-
nehmen

Nehmen Sie Ihre Dosis Lamotrigin HEXAL je nach An-
weisung des Arztes entweder 1-mal oder 2-mal taglich
ein. Lamotrigin HEXAL kann unabhéingig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

— Nehmen Sie immer die volle Dosis ein, die Ihnen
Inr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie niemals nur ei-
nen Teil einer Tablette ein.

Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise auch dazu raten,
itig andere i

Einnahme anderer Arzneimittel zu beenden. Das hangt
davon ab, welche Krankheit bei Ihnen behandelt wird
und wie Sie auf die

* unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-
mung der Bewegungsablaufe (Koordinationsstd-
rungen/Ataxie)

« Doppeltsehen oder Verschwommensehen

« Ubelkeit oder Erbrechen

* Hautausschlag

ig biszu1
von 10 betreffen):

« Aggressivitiit oder Reizbarkeit
rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nys-
tagmus)

Schiitteln oder Zittern (Tremor)

Schiafstérungen

Durchfal

Sie kénnen die Lamotrigin HEXAL Tabletten zur Her-
stellung einer Suspension zum Einnehmen entweder
im Ganzen mit etwas Wasser schlucken, kauen oder
in Wasser auflsen:

Wenn Sie die Tabletten kauen

Wasser
trinken, damit sich die Tablette in Inrem Mund auflésen
kann. AnschlieBend sollten Sie noch etwas Wasser
nachtrinken, um sicherzustellen, dass Sie Ihre Medizin
auch wirklich vollstandig haben.

Midigkeit
Schmerzen in Riicken, Gelenken oder anderswo
von 1.000 betreffen):
juckende Augen mit Schieimabsonderung und ver-
krusteten Augenlidern (Bindehautentziindung)

« eine schwere Hautreaktion (Stevens-Johnson-Syn-
drom: siehe auch die Information am Beginn von
Abschnitt 4)

biszu 1

Sehr (kann bis zu 1 Behan-
dehsn von 10.000 betreffen):

Um ein fliissiges
« Legen Sie die Tablette in ein Glas mit mindestens so
viel Wasser, dass die Tablette vollsténdig damit be-
deckt ist.

Riihren Sie entweder um, damit sich die Tablette
auflst, oder warten Sie etwa 1 Minute, bis sich die
Tablette von selbst vollstandig aufgeldst hat.
Trinken Sie die gesamte Fliissigkeit.

Geben Sie dann noch einmal etwas Wasser in das
Glas und trinken es, um sicherzustellen, dass Sie
Ihre Medizin auch wirklich vollsténdig eingenommen
haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lamotri-

gin HEXAL eingenommen haben, als Sie soll-

ten

—> wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder
Apotheker. Falls méglich, zeigen Sie die Lamo-
trigin HEXAL-Packung vor.

Bei Patienten, die zu groBe Mengen von Lamotrigin
eingenommen hatten, traten einige der folgenden Be-
schwerden auf:

(.Sehen* oder ,Haren* von Dingen,
die gar nicht da sind

* Verwirrtheit oder Ruhelosigkeit

,wackliger" oder unsicherer Gang beim Umherlau-
fen

« unkontrollierbare Kérperbewegungen (Tics), unkon-
trollierbare Muskelkrampfe, die Augen, Kopf und
Rumpf betreffen (Choreoathetose), oder andere un-
gewshnliche Kérperbewegungen wie Ruckeln,
Schiltteln oder Steifigkeit

« eine schwere Hautreaktion (toxische epidermale
Nekrolyse: siehe auch die Information am Anfang
von Abschnitt 4.

« Zunahme der Anfélle bei Patienten, die bereits eine

Epilepsie haben

Veranderungen der Leberfunktion, die durch Blut-

untersuchungen festgestellt werden, oder Leber-

versagen

des Blutbildes, ver
minderte Anzahl an roten Blutkdrperchen (Anam\e},
nzahl an weiBien (Leu-
kopenie, Neutropenie, Agranulozytose), verminder-
te Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie),

« rasche,
tagmus)
unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-

(Nys-

Anzah all dieser Blutzellen (Panzyto-
penie) und eine als aplastische Anamie bezeichnete
Erkrankung des Knochenmarks

mung der

* eine die
Blutungen und blaue Flecken hervor-

rungen), die das
(Ataxie)
« Bewusstseinsverlust oder Koma

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL

vergessen haben

Nehmen Sie keine zusétzlichen Tabletten oder die

doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben

—> Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie Sie die Behand-
lung mit Lamotrigin HEXAL wieder beginnen und
fortsetzen sollen. Es ist wichtig, dass Sie dies be-
folgen.

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL
nicht ohne &rztlichen Rat ab.

Lamotrigin HEXAL muss so lange eingenommen wer-
den, wie es Ihr Arzt Ihnen empfiehit. Brechen Sie die
Einnahme von Lamotrigin HEXAL nicht b, es sei denn,
Ihr Arzt rét es Ihnen.

Wenn Sie Lamotrigin HEXAL wegen Epilep-
sie einnehmen

Bei der Beendigung der Einnahme von Lamotrigin
HEXAL ist es wichtig, dass Ihre Dosis iiber etwa
2Wochen schrittweise verringert wird. Wenn Sie die
Einnahme von Lamotrigin HEXAL plétzlich beenden,
kann Ihre Epilepsie erneut auftreten oder sich ver-
schlimmern.

Wenn Sie Lamotrigin HEXAL wegen einer bi-
polaren Stérung einnehmen

Es kann einige Zeit dauern, bis Lamotrigin HEXAL sei-
ne Wirkung entfaltet, so dass Sie sich wahrscheinlich
nicht sofort besser fiihlen. Wenn Sie die Einnahme von
Lamotrigin HEXAL beenden, muss Ihre Dosis nicht
schrittweise verringert werden. Dennoch soliten Sie
erst mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie die Einnahme
von Lamotrigin HEXAL beenden machten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

rufen kann (disseminierte intravaskulére Gerinnung)
Fieber

Schwellungen im Gesicht (Odem) oder geschwolle-
ne Driisen am Hals, in den Achselhdhlen oder der
Leistengegend (Lymphadenopathie)

« Verschlimmerung der Beschwerden einer bestehen-
den Parkinson-Krankheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)
Weitere Nebenwirkungen traten bei einer leinen An-
zahl von Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist je-
doch unbekannt.
« Eine Gruppe von Symptomen, die zusammen ein-
schiieBen:
Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifer
Nacken und extreme Empfindlichkeit gegeniiber
hellem Licht. Dies kann durch eine Entziindung der
Membranen, die das Gehirn und das Riickenmark
umgeben, verursacht werden (Meningitis).
Diese Symptome bessern sich in der Regel, sobald
die Behandlung beendet wird. Sollten die Sympto-
me allerdings bestehen oder sich verschlechtern,
suchen Sie Ihren Arzt auf.

Es gibt Berichte von Knochenerkrankungen wie Kno-
0 i e} und

Knochenbriiche (Frakturen). Fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker bei Langzeitbehandiung mit Antiepileptika,
einer Vorgeschichte mit Osteoporose oder wenn Sie
Steroide (z. B. Kortison) einnehmen, um Rat.

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

angegeben sind.

ist Lamotrigin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Etikett nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-

Welche irkungen sind
h?

méglict
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

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

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Ihr Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

Potentiell i i nehmen
Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch.

Bei einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
HEXAL einnehmen, kommt es zu allergischen Reaktio-
nen oder potentiell schweren Hautreaktionen, die sich
zu ernsten Problemen entwickeln kdnnen, wenn sie
nicht behandelt werden

Diese Symptome treten eher wéhrend der ersten paar
Monate der Behandlung mit Lamotrigin HEXAL auf,
insbesondere wenn die Anfangsdosis zu hoch ist,
wenn die Dosis zu schnell gesteigert wird oder wenn
Lamotrigin HEXAL mit einem anderen Arzneimittel na-
mens Valproat eingenommen wird.

Einige der Symptome treten héufiger bei Kindern auf,
weshalb die Eltern auf sie besonders Acht geben soll-
ten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Reak-

tionen zahlen:

* Hautausschlage oder Rétung, die sich zu schwe-
n

Ausschlag, Blasenbildung und Hautabschélung, vor
allem rund um Mund, Nase, Augen und Genitalien
(Stevens-Johnson-Syndrom) entwickeln kénnen;
ausgeprégte Hautabschlung (mehr als 30 % der
Korperoberfléche - toxische epidermale Nekrolyse)
eine Entziindung von Mund oder Augen

Fieber, grippedhnliche Symptome oder Benom-
menheit

Schwellungen im Gesicht oder geschwollene

. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lamotrigin HEXAL 100 mg enthiilt

« Der Wirkstoff ist Lamotrigin. Jede Tablette zur Her-
stellung einer Suspension zum Einnehmen enthélt
100 mg Lamotrigin.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcarbonat,
Sorbitol (Ph.Eur), silfizierte mikrokristalline Cellulo-
se (bestehend aus mikrokristalliner Cellulose und

Mais-
stéirke, Talkum, Schwarze-Johannisbeer-Aroma (be-
stehend aus Maltodextrin, modifizierter Maisstérke,
natilrlichen und kiinstichen Aromastoffen), Saccha-
rin-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Natrium-
stearylfumarat (Ph.Eur).

Wie Lamotrigin HEXAL 100 mg aussieht und

Inhalt der Packung

Lamotrigin HEXAL 100 mg sind weiBe bis gebrochen

weibe Tab\etter\ zur Herstellung einer Suspension zum

einer

Sevte grav\er( it ,L*und ,100¢, auf der anderen Seite
lach.

Driisen am Hals, in den oder der
Leistengegend
unerwartete Blutungen oder blaue Flecken oder
Blaularbung der Finger

oder haufigere
(218, Excitungen) ais iblch

In vielen Fallen sind diese Beschwerden Zeichen we-
niger schwerwiegender Nebenwirkungen. Aber Ihnen
muss bewusst sein, dass sie méglicherweise auch
schwerwiegend verlaufen kénnen und sich zu
ernsten Problemen, wie Organversagen, entwickeln
kénnen, wenn sie nicht behandelt werden. Wenn Sie
irgendwelche dieser Beschwerden bei sich bemerken
— suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Er wird
moglicherweise entscheiden, Leber-, Nieren- oder
Blutuntersuchungen durchzufiihren, und eventuell
anordnen, die Einnahme von Lamotrigin HEXAL zu
beenden.

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Be-
handelten von 10 betreffen):

« Kopfschmerzen

« Schwindelgefiihl

« Schiafrigkeit oder Benommenheit

20, 50, 100 oder 200 Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Februar 2012.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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