Gebrauchsinformation: Information

fiir Patienten

Lamotrigin HEXAL®25 mg

zum Ei

zur k einer

Wirkstoff: Lamotrigin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apomeker Dies

gilt auch fiir

die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Lamotrigin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Lamotrigin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Lamotrigin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Lamotrigin HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von
die als bezeichnet

Einnahme von Lamotrigin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen haben oder be-

werden. Es wird bei zwei Krankheitsbildern an-
gewendet: Epilepsie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamo-

trigin HEXAL durch Hemmung der Signale im

Gehim, die e epieptischen Anféle auslosen.
13 Jahre

andere

auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pfiichtige Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimit-
tel handelt

Ihr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie oder psychischen

kann Lamotrigin HEXAL allein oder zusam-
men mit anderen Arzneimitteln zur Behand-
lung der Epilepsie angewendet werden. La-
motrigin HEXAL kann zusammen mit anderen

auch zur von An-

innehmen. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass Sie die richtige Dosis von Lamo-
trigin HEXAL einnehmen.

2Zu diesen Arzneimitteln zahlen:

« Oxcarbazepin, Felbamat, Gabapentin, Le-

féllen angewendet werden, die bei dem so ge-
nannten Lennox-Gastaut-Syndrom auftreten.
Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann
Lamotrigin HEXAL bei den genannten Krank-
heitsbildern zusammen mit anderen Arznei-
mitteln Zur

, Topiramat oder
Zonisamid zur Behandlung der Epilepsie

« Lithium oder Olanzapin zur Behandlung
nsych-scher Probleme

Probleme odr zur Raucherentwbhnung

einer bestimmten Form der Epilepsie, den so
genannten typischen Absencen, kann es al-
lein angewendet werden.

Bei der bipolaren Stérung ist Lamotrigin HEXAL
ebenfalls wirksam.
Menschen mit einer bipolaren Stérung (gele-
gentlich auch als manisch-depressive Erkran-
kung bezeichnet) leiden unter extremen Stim-
mungsschwankungen, bei denen sich Phasen
der Manie (Erregung oder Euphorie) mit Phasen
der Depression (tiefe Traurigkeit oder Hoffnungs-
losigkeit) abwechseln.
« Bei Erwachsenen ab 18 Jahre kann Lamotri-
gin HEXAL allein oder gemeinsam mit ande-
ren Arzneimitteln angewendet werden, um

Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines
" Gleser Avzneimitiel sinnehmen.

Einige Arzneimittel und Lamotrigin HEXAL kén-

nen sich bei gleichzeitiger Gabe gegenseitig be-

einflussen oder die Wahrscheinlichkeit erhohen,

dass bei lhnen Nebenwirkungen auftreten. Hier-

2u zéihlen:

« Valproat zur Behandlung von Epilepsie und
psychischen Problemen

« Carbamazepin zur Behandlung von Epilep-
sie und psychischen Problemen

« Phenytoin, Primidon oder Phenobarbital
zur Behandlung der Epilepsie

die bei der bipolaren Storung
depressiven Phasen zu verhindern. Wie La-
motrigin HEXAL dabei im Gehirn wirkt, ist
noch nicht bekannt.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von L

zur von
Problemen

* Rifampicin, ein Antibiotikum

. zur ein

on mit dem Humanen-Immunodefizienz-Vi-
rus (HIV) (eine Kombination mit Lopinavir und
Ritonavir oder Atazanavir und Ritonavir)

2. B. die ,Pille” (siehe weiter unten)
> Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines

HEXAL beachten?

dieser , die Einnah-
me beginnen oder beenden.

Lamotrigin HEXAL darf nicht

men werden

« wenn Sie allergisch gegen Lamotrigin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Falls dies auf Sie zutrifft, dann
— informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie
Lamotrigin HEXAL nicht ein.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Lamotrigin HEXAL

(wie z. B. die ,Pille*) kénnen die Wirkungs-
weise von Lamotrigin HEXAL beeinflussen.
Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise empfehlen,
ein besonderes hormonelles Empfangnisverhi-
tungsmittel oder

tungsmethode anzuwenden wie z. B. Kondome,
ein Pessar oder eine Spirale. Wenn Sie ein hor-
monelles Empfangnisverhiitungsmittel wie die
LPille* anwenden, wird Ihr Arzt Ihnen moglicher-
weise Blut abnehmen, um den Blutspiegel von
Lamotrigin HEXAL zu kontrollieren. Falls Sie ein

wenn Sie

mit lhren

« jemals nach der Einnahme von Lamotrigin
oder anderen Arzneimitteln gegen bipolare
Storungen oder gegen Epilepsie einen Haut-
ausschlag hatten

« jemals nach der Einnahme von Lamotrigin
eine

an-

wenden oder vorhaben, mit der Anwendung zu

beginnen

~> sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt iiber
die fiir Sie geeignete Methode zur Empfang-
nisverhiitung.

Umgekehrt kann Lamotrigin HEXAL auch die

entwickelt hatten (iesen Sie die Beschrei-
bung dieser Symptome im Abschnitt 4 dieser
Gebrauchsinformation unter , Weitere mogii-
che Nebenwirkungen - Haufigkeit nicht be-
kannt')

« bereits ein Arzneimittel einnehmen, das
Lamotrigin enthélt.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann
> informieren Sie Ihren Arzt, der moglicher-
weise entscheidet, Inre Dosis zu verringern
oder dass Lamotrigin HEXAL nicht fiir Sie
geeignet ist.

tungsmittel beeinflussen, die Abnahme ihrer
Wirksamkeit ist aber unwahrscheinlich. Falls Sie
ein hormonelles Empféingnisverhiitungsmittel
anwenden und irgendwelche Verénderungen
Ihrer Regelblutung, wie Zwischen- oder Schmier-
blutungen, bemerken
—> informieren Sie Ihren Arzt, da dies Zeichen
dafiir sein kénnen, dass Lamotrigin HEXAL
die Wirkungsweise Ihres Empfangnisverhii-
tungsmittels beeintréichtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit
> Informieren Sle Ihren Arzt, wenn Sie
sein konnten

Wichtige ionen iiber
wiegende Reaktionen

Bei einer Kleinen Anzahl von Patienten, die La-
motrigin HEXAL einnehmen, kommt es zu aller-
gischen Reaktionen oder potenziell schwerwie-
genden Hautreaktionen, die sich zu emsten
Problemen entwickeln kénnen, wenn sie nicht
behandelt werden. Sie miissen die Symptome
kennen, auf die Sie achten miissen, wahrend Sie
Lamotrigin HEXAL einnehmen. Lesen Sie die
Beschreibung dieser Symptome in Abschnitt
4 dieser Gebrauchsinformation unter ,Poten-
ziell schwerwiegende Reaktionen: nehmen Sie
umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch*.

Gedanken an eine Selbstschadigung oder
Selbsttitung

Antiepileptika werden angewendet, um ver-
schiedene Krankheitsbilder zu behandeln, ein-
schlieBlich Epilepsie und bipolare Stérungen.

Bei Patienten mit einer bipolaren Stérung kén-

nen manchmal Gedanken aufkommen, sich

selbst zu verletzen oder sich das Leben zu neh-

men. Falls Sie eine bipolare Stérung haben, wer-

den Sie moglicherweise 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
« jinger als 25 Jahre sind

Falls Sie entsprechende beunruhigende Gedan-

ken oder Erfahrungen haben oder merken, dass

Sie sich wahrend der Behandlung mit Lamotri-

gin HEXAL schlechter filhlen oder dass neue

Beschwerden auftreten:

— Gehen Sie so schnell wie maglich zu ei-
nem Arzt oder suchen Sie das néichstge-
legene Krankenhaus auf.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Anti-

epileptika wie Lamotrigin HEXAL behandelt wur-

den, hatten Gedanken daran, sich selbst zu ver-
letzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn

Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken

haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in

Verbindung.

Wenn Sie Lamotrigin HEXAL zur Behand-
lung der Epilepsie einnehmen

Die Anfalle im Rahmen einiger Formen der Epi-
lepsie knnen sich gelegentlich verstérken oder
haufiger auftreten, wahrend Sie Lamotrigin
HEXAL einnehmen. Bei einigen Patienten kon-
nen schwere epileptische Anfélle auftreten, die

oder planen, schwanger zu werden. Sie
soliten die Behandlung nicht abbrechen,
ohne mit Ihrem Arzt darilber gesprochen
zu haben. Dies ist insbesondere wichtig,
wenn Sie an Epilepsie leiden.

Fir Babys, deren Miitter wéhrend der Schwan-
gerschaft Lamotrigin HEXAL einnahmen, kann
ein erhdhtes Risiko fiir Geburtsfehler bestehen.
Zu diesen Geburtsfehlern zihlen Lippen- oder
Gaumenspalten. Falls Sie planen, schwanger zu
werden oder schwanger sind, wird Ihr Arzt Ihnen
méglicherweise empfehlen, zuséitzlich Folséure
einzunehmen

Eine Schwangerschaft kann auch die Wirksam-
keit von Lamotrigin HEXAL beeinflussen. Des-
halb wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise Blut ab-
nehmen, um den Blutspiegel von Lamotrigin zu
kontrollieren und eventuell die Dosierung von
Lamotrigin HEXAL anzupassen.

> Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stil-
len oder vorhaben zu stillen. Der Wirkstoff
von Lamotrigin HEXAL tritt in die Mutter-
milch Gber und kann méglicherweise Ihr
Baby beeintréichtigen. Ihr Arzt wird mit lhnen
iber Risiken und Nutzen des Stillens wah-
rend der Einnahme von Lamotrigin HEXAL
sprechen und Ihr Baby von Zeit zu Zeit un-
tersuchen, falls Sie sich entscheiden zu stil-
len.

Verkehrstiichtigkeit und F:

Bedienen von Maschinen

Lamotrigin HEXAL kann Schwindel und Dop-

peltsehen verursachen.

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

igkeit zum

Wenn Sie Epilepsie haben, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt iiber Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen.

Lamotrigin HEXAL enthilt Sorbitol

Bitte nehmen Sie Lamotrigin HEXAL erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Lamotrigin HEXAL

zu
fithren knnen. Falls wahrend der Einnahme von
Lamotrigin HEXAL Ihre Anfalle 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 bipolaren Storung angewendet
werden.

Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
oder anderer psychischer Probleme erhohen bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren das
Risiko von Selbstttungsgedanken und -verhal-
ten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind,

Wie viel Lamotrigin HEXAL miissen Sie ein-

nehmen?

Es kann einige Zeit dauern, die fiir Sie richtige

Dosis zu finden. Sie ist davon abhangig:

« wie alt Sie sind

« ob Sie Lamotrigin HEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln einnehmen

« ob Sie Nieren- oder Leberprobleme haben

Ihr Arzt wird Ihnen zu Beginn eine niedrige Dosis
verordnen und diese iiber einige Wochen schritt-
weise erhhen, bis die fir Sie wirksame Dosis

Fortsetzung auf der Riickseite >>



erreicht ist. Nehmen Sie niemals mehr Lamo-
trigin HEXAL ein, als Ihr Arzt Ihnen verordnet
hat.

Die (ibliche wirksame Dosis fiir Erwachsene und
Jugendiiche ab 13 Jahre liegt zwischen 100 mg
und 400 mg pro Tag.

Filr Kinder von 2-12 Jahren hiingt die wirksame
Dosis vom jeweiligen Kérpergewicht des Kindes
ab. Ublicherweise liegt sie zwischen 1 mg und
15 mg pro kg Korpergewicht des Kindes und
Tag und betréigt maximal 400 mg pro Tag.

Lamotrigin HEXAL ist nicht fir die Anwendung
bei Kindern unter 2 Jahren empfohlen.

Wie miissen Sie Ihre Dosis Lamotrigin HEXAL

einnehmen?

Nehmen Sie Ihre Dosis Lamotrigin HEXAL je

nach Anweisung des Arztes entweder 1-mal

oder 2-mal téglich ein. Lamotrigin HEXAL kann

unabhangig von den Mahizeiten eingenommen

werden.

> Nehmen Sie immer die volle Dosis ein, die

Ihnen Ihr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie
niemals nur einen Teil einer Tablette ein.

Ihr Arzt wird Ihnen mglicherweise auch dazu
raten, gleichzeiti andere Arzneimittel einzuneh-
men oder die Einnahme anderer Arzneimittel zu
beenden. Das hangt davon ab, welche Krank-
heit bei Innen behandelt wird und wie Sie auf die
Behandlung ansprechen.

Sie kénnen die Lamotrigin HEXAL Tabletten zur

- suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Er
wird méglicherweise entscheiden, Leber-,
Nieren- oder Blutuntersuchungen durchzu-
fiihren, und eventuell anordnen, die Einnah-
me von Lamotrigin HEXAL zu beenden.

Weitere magliche Nebenwirkungen:

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

+ Kopfschmerzen

« Schwindelgefiihl

« Schiéfrigkeit oder Benommenheit

« unbeholfene Bewegungen und fehlende Ab-
stimmung der Bewegungsablaufe (Koordina-
tionsstrungen/Ataxie)

Doppeltsehen oder Verschwommensehen

« Ubelkeit oder Erbrechen

« Hautausschlag

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

« Aggressivitat oder Reizbarkeit

rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen
(Nystagmus)

Schiltteln oder Zittern (Tremor)
Schiafstérungen

Durchfall

Mundtrockenheit

Miidigkeit

Schmerzen in Riicken, Gelenken oder an-
derswo

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-

handelten von 1.000 betreffen):

« juckende Augen mit Schleimabsonderung
und i

einer zum
entweder im Ganzen mit etwas Wasser schiu-
cken, kauen oder in Wasser auflésen:

Wenn Sie die Tabletten kauen
Mglicherweise miissen Sie gleichzeitig etwas
Wasser trinken, damit sich die Tablette in Ihrem
Mund aufiésen kann. AnschiieBend sollten Sie
noch etwas Wasser nachtrinken, um sicherzu-
stellen, dass Sie Ihre Medizin auch wirklich voll-
stéindig heruntergeschluckt haben.

Um ein fliissiges Arzneimittel herzustellen

« Legen Sie die Tablette in ein Glas mit mindes-
tens so viel Wasser, dass die Tablette voll-
stéindig damit bedeckt ist.

ihren Sie entweder um, damit sich die Tab-

lette 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 sicherzustel-

len, dass Sie Ihre Medizin auch wirklich voll-

standig eingenommen haben

Wenn Sie eine gréBere Menge von La-

motrigin HEXAL eingenommen haben,

als Sie sollten

— wenden Sie sich umgehend an einen Arzt
oder Apotheker. Falls maglich, zeigen Sie
die Lamotrigin HEXAL-Packung vor.

Bei Patienten, die zu groBe Mengen von Lamo-

ziindung)

« eine schwere Hautreaktion (Stevens-John-
son-Syndrom: siehe auch die Information am
Beginn von Abschnitt 4)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 10.000 betreffen):

* Halluzinationen (,Sehen* oder ,Horen* von

Dingen, die gar nicht da sind)

Verwirtheit oder Ruhelosigkeit

,wackliger* oder unsicherer Gang beim Um-

herlaufen

« unkontrollierbare Kérperbewegungen (Tics),
unkontroliierbare Muskelkrampfe, die Augen,
Kopf und Rumpf betreffen (Choreoathetose),
oder andere ungewshnliche Korperbewegun-
gen wie Ruckeln, Schiltteln oder Steifigkeit

+ eine schwere Hautreaktion (toxische epider-
male Nekrolyse: siehe auch die Information
am Anfang von Abschnitt 4

+ Zunahme der Anfille bei Patienten, die be-
reits eine Epilepsie haben

« Veréinderungen der Leberfunktion, die durch
Blutuntersuchungen festgestellt werden,
oder Leberversagen

. des Blutbildes,
verminderte Anzahl an roten Blutkérperchen
(Anamie), verminderte Anzahl an weiBen Blut-
kérperchen (Leukopenie, Neutropenie, Agra-
nulozytose), verminderte Anzahl an Blutplétt-
chen (Thrombozytopenie), verminderte Anzahl
all dieser Blutzellen (Panzytopenie) und eine
als aplastische Anamie bezeichnete Erkran-
kung des Knochenmarks

trigin eif hatten, traten einige der fol- o
genden Beschwerden auf: die unerwartete Blutungen und blaue Flecken
« rasche,
(Nystagmus) re Gerinnung)
* unbeholfene Bewegungen und fehlende Ab- o Figber
stimmung der (Koordi- o im Gesicht (Odem) oder ge-

die das
beeintrachtigen (Ataxie)
« Bewusstseinsverlust oder Koma

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin

HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie keine zuséitzlichen Tabletten oder

die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige

Einnahme vergessen haben

— Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie Sie die Be-
handlung mit Lamotrigin HEXAL wieder be-
ginnen und fortsetzen sollen. Es ist wichtig,
dass Sie dies befolgen

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin
HEXAL abbrechen

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

Lamotrigin HEXAL muss so lange eingenommen
werden, wie es Ihr Arzt Ihnen empfiehit. Brechen
Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL nicht
ab, es sei denn, Ihr Arzt rit es lhnen.

Wenn Sie Lamotrigin HEXAL wegen Epi-
lepsie einnehmen

Bei der Beendigung der Einnahme von Lamotri-
gin HEXAL st es wichtig, dass Ihre Dosis iber
etwa 2 Wochen ise verringert wird.

Driisen am Hals, in den Achsel-
héhlen oder der Leistengegend (Lymphade-
nopathie)

Verschlimmerung der Beschwerden einer be-
stehenden Parkinson-Krankheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Weitere Nebenwirkungen traten bei einer kleinen

Anzah von Patienten auf, ifre genaue Haufigkeit

ist jedoch unbekannt.

+ Eine Gruppe von Symptomen, die zusammen
einschlieBen:
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 Symptome allerdings bestehen oder sich
verschlechtern, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Es gibt Berichte von Knochenerkrankungen wie
Knochenschwund (Osteopenie und Osteoporo-
se) und Knochenbriiche (Frakturen). Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker bei Langzeitbehand-
lung mit Antepileptica, iner Vorgeschichte mit

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL
plétzlich beenden, kann Ihre Epilepsie emeut
auftreten oder sich verschlimmern.

Wenn Sie Lamotrigin HEXAL wegen
einer bi Stérung

oder wenn Sie Steroide (z. B. Kor-
tlson) einnehmen, um Rat.

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

Es kann einige Zeit dauern, bis Lamotrigin
HEXAL seine Wirkung entfaltet, so dass Sie sich
wahrscheinlich nicht sofort besser fiihlen. Wenn
Sie die Einnahme von Lamotrigin HEXAL been-
den, muss Ihre Dosis nicht schrittweise verrin-
gert werden. Dennoch sollten Sie erst mit Irem
Arzt sprechen, wenn Sie die Einnahme von La-
motrigin HEXAL beenden machten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
d méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Potentiell schwerwi
nehmen Sie umgehend die
in Anspruch.

gende Reaktionen:
fe eines Arztes

Bei einer Kleinen Anzahl von Patienten, die La-
motrigin HEXAL einnehmen, kommt es zu aller-
gischen Reaktionen oder potentiell schweren
Hautreaktionen, die sich zu emsten Problemen
entwickeln kénnen, wenn sie nicht behandelt
werden.

Diese Symptome treten eher wéhrend der ers-
ten paar Monate der Behandlung mit Lamotrigin
HEXAL auf, insbesondere wenn die Anfangsdo-
sis zu hoch ist, wenn die Dosis zu schnell ge-
steigert wird oder wenn Lamotrigin HEXAL mit
einem anderen Arzneimittel namens Valproat
eingenommen wird,

Einige der Symptome treten héufiger bei Kin-
dern auf, weshalb die Eltern auf sie besonders
Acht geben sollten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Re-

aktionen zahler

« Hautausschlage oder Rétung, die sich zu
schweren Hautreaktionen, einschiieflich um-
fangreichem Ausschlag, Blasenbildung und
Hautabschalung, vor aliem rund um Mund,
Nase, Augen und Genitalien (Stevens-John-
son-Syndrom) entwickeln kbnnen;

sind.

Wie ist Lamotrigin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Ihr Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
Ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Lamotrigin HEXAL 25 mg enthélt

+ Der Wirkstoff ist Lamotrigin. Jede Tablette zur
Herstellung einer Suspension zum Einneh-
men enthalt 25 mg Lamotrigin.

+ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumcar-
bonat, Sorbitol (Ph.Eur), silfizierte mikrokris-
talline Cellulose (bestehend aus mikrokristal-
liner Cellulose und hochdispersem Silicium-
dioxid), Crospovidon, Maisstarke, Talkum,
Schwarze-Johannisbeer-Aroma (bestehend
aus Maltodextrin, modifizierter Maisstérke,
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Saccharin-Natrium, Hochdisperses Silicium-
dioxid, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur).

Wie Lamotrigin HEXAL 25 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Lamotrigin HEXAL 25 mg sind weiBe bis gebro-
chen weiBe Tabletten zur Herstellung einer Sus-
pension zum Einnehmen, in abgewandelter Vier-
eckform, auf einer Seite graviert mit ,L* und
,25% auf der anderen Seite flach.

(mehr als 30 %
der Korperoberfliche - toxische epidermale
Nekrolyse)
eine Entziindung von Mund oder Augen
Fieber, grippehnliche Symptome oder Be-
nommenheit
. im Gesicht oder
ne Driisen am Hals, in den Achselhthlen
oder der Leistengegend
unerwartete Blutungen oder blaue Flecken
oder Blauféirbung der Finger
eine Halsentziindung oder haufigere Infek-
tionen (z. B. Erkaltungen) als tiblich

In vielen Féilen sind diese Beschwerden Zeichen
weniger schwerwiegender Nebenwirkungen.
Aber Ihnen muss bewusst sein, dass sie
méglicherweise auch schwerwiegend ver-
laufen kénnen und sich zu ernsten Proble-
men, wie Organversagen, entwickeln kdnnen,
wenn sie nicht behandelt werden. Wenn Sie ir-
gendwelche dieser Beschwerden bei sich be-
merken

20, 50, 100 oder 200 Tabletten
Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 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 zu-
letzt Uiberarbeitet im Februar 2012.

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