PRILOHA I

SEZNAM PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, SILY PRIPRAVKU, ZPUSOB PODANI,
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI VE CLENSKYCH STATECH



Clensky stit | Drzitel rozhodnuti o (Smysleny) nazev Sila Lékova forma Zpiisob
registraci podani

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 5mg - l6sliche Tabletten 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
GmbH, podani
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
GmbH, podani
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
GmbH, podani
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
GmbH, podani
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Rakousko

Rakousko GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
GmbH, podani
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien

Rakousko




Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tableta Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tableta Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tableta Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani

1332 Genval
Belgie




Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Belgie GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Bulharsko GlaxoSmithKline EOOD, Lamictal 25 mg Tableta Peroralni
Ivan Vazov complex podani
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408
Bulharsko

Bulharsko GlaxoSmithKline EOOD, Lamictal 50 mg Tableta Peroralni
Ivan Vazov complex podani

Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408
Bulharsko




Bulharsko

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulharsko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Bulharsko

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Kypr

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Kypr

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

25mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Kypr

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani




Kypr

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Kypr

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableta

Peroralni
podani




Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 100 mg

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 2 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 5 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 25 mg

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani




Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 50 mg

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Ceska
republika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 100 mg

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dansko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dansko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dansko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Dansko

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Dansko

Lamictal

200 mg

Tableta

Peroralni
podani




Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Nykaer 68 podani
DK-2605 Broendby
Dansko

Estonsko Glaxo Wellcome Operations Lamictal 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Greenford Road podani
Greenford
Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie




Estonsko

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Estonsko

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Estonsko

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Estonsko

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Estonsko

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

10




Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Piispansilta 9 A podani
02230 Espoo
Finsko

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Tableta Peroralni
100 Route de Versailles podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie
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Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Tableta Peroralni
100 Route de Versailles podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Dispergovatelna Peroralni
100 Route de Versailles tabletat podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a 5 mg Dispergovatelna nebo Peroralni
100 Route de Versailles croquer zvykaci tableta podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a 25 mg Dispergovatelna nebo Peroralni
100 Route de Versailles croquer zvykaci tableta podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a 50 mg Dispergovatelna nebo Peroralni
100 Route de Versailles croquer zvykaci tableta podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a 100 mg Dispergovatelna nebo Peroralni
100 Route de Versailles croquer zvykaci tableta podani
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie

Francie Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a 200 mg Dispergovatelna nebo Peroralni
100 Route de Versailles croquer zvykaci tableta podani

78163 Marly-le-Roi Cedex
Francie
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Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Némecko

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Némecko

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

200 mg

Tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani
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Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

25 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Recko

GlaxoSmithKline a.€..€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Recko

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Mad’arsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM
Park, Gesztenyes torony
Mad’arsko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Mad’arsko

GlaxoSmithKline Kft.
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM
Park, Gesztenyes torony
Mad’arsko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Mad’arsko GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 100 mg Tableta Peroralni
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM podani
Park, Gesztenyes torony
Mad’arsko

Mad’arsko GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM podani
Park, Gesztenyes torony
Mad’arsko

Mad’arsko GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM podani
Park, Gesztenyes torony
Mad’arsko

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Thverholt 14 podani
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Thverholt 14 podani
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Thverholt 14 podani
105 Reykjavik
Island

Island GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Thverholt 14 podani
105 Reykjavik
Island
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Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Island

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Island

GlaxoSmithKline ehf.
Thverholt 14

105 Reykjavik

Island

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Tablets 25mg

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Tablets 50mg

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Dispersible Tablets Smg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Dispersible Tablets 50mg

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Dispersible Tablets 100mg

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Irsko

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal Dispersible Tablets 200mg

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Italie GlaxoSmithKline SpA Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Via Fleming 2 podani
37135 Verona
Italie

Italie GlaxoSmithKline SpA Lamictal 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Via Fleming 2 podani
37135 Verona
Italie

Italie GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Via Fleming 2 podani
37135 Verona
Italie

Italie GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Via Fleming 2 podani
37135 Verona
Italie

Italie GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Via Fleming 2 podani
37135 Verona
Italie

Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani
Riga LV-1001
Lotyssko

Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani

Riga LV-1001
LotySsko
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Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani
Riga LV-1001
LotySsko

Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani
Riga LV-1001
LotySsko

Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani
Riga LV-1001
LotySsko

Lotyssko GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 200 mg dispersible tablets 200 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Bruninieku iela 5 podani
Riga LV-1001
LotySsko

Litva The Wellcome Foundation Lamictal 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Limited podani
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Velké Britanie

Litva The Wellcome Foundation Lamictal 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Limited podani

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie
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Litva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Litva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Litva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgie

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgie

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tableta Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani
1332 Genval
Belgie

Lucembursko | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Rue du Tilleul 13, B86 podani

1332 Genval
Belgie
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Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgie

Lamictal dispersible

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgie

Lamictal dispersible

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Lucembursko

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgie

Lamictal dispersible

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irsko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal 2 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Stonemasons Way i tableta podani
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal 5 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Stonemasons Way i tableta podani
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd | Lamictal 25 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Stonemasons Way i tableta podani
Rathfarnham
Dublin 16
Irsko

Holandsko GlaxoSmithKline BV Lamictal 2 Dispers 2 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Huis ter Heideweg 62 podani
3705 LZ Zeist
Holandsko

Holandsko GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers 5 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Huis ter Heideweg 62 podani
3705 LZ Zeist
Holandsko

Holandsko GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 Dispers 25 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Huis ter Heideweg 62 podani
3705 LZ Zeist
Holandsko

Holandsko GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 Dispers 50 mg Dispergovatelna tableta | Peroralni
Huis ter Heideweg 62 podani
3705 LZ Zeist
Holandsko
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Holandsko

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Holandsko

Lamictal 100 Dispers

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Holandsko

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Holandsko

Lamictal 200 Dispers

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Norsko

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Norsko

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin

100 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Polsko

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Velka Britanie

Lamitrin S

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

200 mg

Tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Portugalsko

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalsko

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 100 mg

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 2 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 5 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani
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Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 25 mg

25 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Rumunsko

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Lamictal 100 mg

100 mg

Dispergovatelna/zvykac
i tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 100 mg

100 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 2 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 5 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 25 mg

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Slovensko

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovensko

Lamictal 100 mg

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Slovinsko

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Lamictal 25 mg tablete

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Slovinsko

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Lamictal 50 mg tablete

50 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tablete 100 mg Tableta Peroralni
Ljubljana Knezov stradon podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tablete 200 mg Tableta Peroralni
Ljubljana Knezov stradon podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 5 mg disperzibilne/Zvecljive tablete 5mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Ljubljana Knezov stradon i tableta podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 25 mg disperzibilne/zvecljive tablete 25 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Ljubljana Knezov stradon i tableta podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 50 mg disperzibilne/zvecljive tablete 50 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Ljubljana Knezov stradon i tableta podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 100 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 100 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Ljubljana Knezov stradon i tableta podani
90 1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko GSK d.o.o. Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 200 mg Dispergovatelna/zvykac | Peroralni
Ljubljana Knezov stradon i tableta podani

90 1000 Ljubljana
Slovinsko
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Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Tableta Peroralni
Severo Ochoa 2 podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A LamictalSpanélsko 100 mg Tableta Peroralni
Severo Ochoa 2 podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Tableta Peroralni
Severo Ochoa 2 podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 2 mg Dispergovatelna Peroralni
Severo Ochoa 2 tableta podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 5 mg Dispergovatelna Peroralni
Severo Ochoa 2 tableta podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 25 mg Dispergovatelna Peroralni
Severo Ochoa 2 tableta podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Spanélsko GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Dispergovatelna Peroralni
Severo Ochoa 2 tableta podani
28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko
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Spanélsko

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna
tableta

Peroralni
podani

Spanélsko

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Spanélsko

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna
tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

200 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

Rozpustna tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

Rozpustna tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

25 mg

Rozpustna tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

50 mg

Rozpustna tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

100 mg

Rozpustna tableta

Peroralni
podani

Svédsko

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svédsko

Lamictal

200 mg

Rozpustna tableta

Peroralni
podani
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Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

25 mg

Tableta

Peroralni
podani

Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

50 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

100 mg

Tableta

Peroralni
podani

Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

200 mg

Tableta

Peroralni
podani
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Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

25 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

50 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

100 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani

Velka
Britanie

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Velka Britanie

Obchodovano jako
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Velka Britanie

Lamictal

200 mg

Dispergovatelna tableta

Peroralni
podani
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH
UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH
INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE
PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTIi VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU LAMICTAL
A PRIPRAVKU SOUVISEJiICiCH NAZVU (VIZ PRILOHA 1)

Lamotrigin (u¢inna latka pfipravku Lamictal) je znamou antiepileptickou latkou schvalenou
pro lécbu epileptickych zachvatl ve vétsiné Clenskych stati EU na vnitrostatnim zakladé. Je
indikovana k pouziti v monoterapii i v ramci adjuvantni 1é€by parcialnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni, primarn¢ generalizovanych zachvatti a n€kterych
zvlastnich typt zachvatl. Navic byl pfipravek Lamictal schvalen v nékolika ¢lenskych statech
EU kromé Spojeného kralovstvi, Nizozemska, Francie a Kypru pro pouziti u pacientt

s bipolarni poruchou.

Mimo této indikace u bipolarni poruchy se souhrny udajt o ptipravku Lamictal v riznych
statech EU vyznamn¢ piekryvaji. Vyskytuji se v nich vSak rozdily s ohledem na piesné
formulace indikace u epilepsie, omezeni pro vékové kategorie, typy zachvati, doporuceni
tykajici se davkovani a interakce.

Z toho dtivodu byl v Evropé v souladu s ¢lankem 30 (smérnice 2001/83/ES) zahajen
drzitelem rozhodnuti o registraci postup sjednoceni souhrnu udaji o ptipravku pro
lamotrigin. Tento postup pfedlozeni zalezitosti k posouzeni byl zahajen na zaklad¢ obav
¢lenskych statti EU, které se tykaji rozdilnych rozhodnuti o schvaleni indikace lamotriginu u
bipolarni poruchy.

Hlavni oblasti nesouladu v existujicich souhrnech udaju o pripravku se tykaji terapeutickych
indikaci.

Vyhodnoceni problematickych bodu tykajicich se kvality vedly navic ke sjednoceni lékovych
forem (tableta a rozpustna/zvykaci tableta) v ramci EU.

Terapeutické indikace (oddil 4.1 souhrnu udaju o pfipravku)

Epilepsie

wDospéli a déti starsi 12 let

{Obchodni nazev} je urCen k pouziti ve formé adjuvantni 1é¢by nebo v monoterapii k 16¢bé
epilepsie, parcidlnich a generalizovanych zachvat, véetné tonicko-klonickych zachvatii a
zachvatu, které jsou spojeny s Lennoxovym-Gastautovym syndromem.*

Vekove rozpéti bude modifikovano tak, aby odrazelo vékové skupiny, pro které jsou

k dispozici podpiirné udaje — dospéli pacienti a pacienti ve véku od 13 let (dospivajici).
Monoterapie Lennoxova-Gastautova syndromu je tézko proveditelna vzhledem k tomu, Ze je
vétsinou nutné pro kontrolu priznakit uzivat vice nez jeden pripravek. Indikace bude
specifikovana tak, zZe cilovou populaci jsou ,, dospéli a dospivajici ve veku od 13 let .

LDéti ve véku od 2 do 12 let

{Obchodni nazev} je uren k pouziti ve form¢ adjuvantni 1éCby v ramci 1é¢by epilepsie,
parcialnich a generalizovanych zachvatua, véetné tonicko-klonickych zadchvatu a zachvatu,
které jsou spojeny s Lennoxovym-Gastautovym syndromem.*

.7 e

definice dospivajicich. Byla prokdzana ucinnost monoterapeutickeé lecby typickych
generalizovanych zachvatii bez kreci (typicka absence).

Indikace bude specifikovana tak, Ze cilovou populaci jsou ,,Déti a dospivajici ve véku od 2 do
12 let*.
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..Po dosazeni kontroly epilepsie v ramci adjuvantni 1é¢by mohou byt priivodni antiepileptické
1é¢ivé piipravky (AED. z anglického ..antiepileptic drugs®) vysazeny a pacient muze
pokracovat v uzivani piipravku {Obchodni nazev} v monoterapii®.

Vybor CHMP dospél k zaveru, ze prechod na monoterapii neni indikact, ale informacit
tykajici se spravného uzivani pripravku. Proto by mél byt tento text presunut do oddilu 4.2 —
Davkovani a zpiisob podani.

Bipolarni porucha

L Dospéli starsi 18 let

{Obchodni nazev} je urcen k prevenci epizod zmén nalad u pacientti s bipolarni poruchou,
zejména prostrednictvim prevence vyskytu depresivnich stavii.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze lamotrigin je ucinny v prevenci jednoho aspektu epizod
zmeén nalad u bipolarni poruchy, a sice depresivnich stavii, jeho ucinnost v ramci prevence
manickych nebo hypomanickych epizod vsak nebyla prokazana. Rovnéz je treba zdiraznit, ze
lamotrigin neni urcen k lécbé akutnich stavii. Cilovou populaci jsou pacienti s bipolarni
poruchou 1. typu, nebot takovi pacienti byli zahrnuti do klinickych studii.

- Kvalita

Lécivy ptipravek a latka v ném obsazena byly fadné popsany a byla ptedlozena vSeobecné
uspokojiva dokumentace. Pomocné latky obsazené v 1é¢ivém ptipravku a postupy vyroby
jsou standardni pro navrhované 1ékové formy. Vysledky ukazuji, Ze latka obsazena

v ptipravku a 1éCivy piipravek mohou byt opakované vyrabény.

- Klinické aspekty

Epilepsie

Uzivani lamotriginu v navrzenych sjednocenych indikacich bylo v§eobecné fadn€ dolozeno
na zakladé dostupnych klinickych udaja predlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci.

Bylo potvrzeno, Ze pomér pfinost a rizik adjuvantni 1écby parcialnich a generalizovanych
zachvatti u dospélych a dospivajicich starsich 13 let je pfiznivy.

Ackoliv drzitel rozhodnuti o registraci neprovedl specifické studie s lamotriginem, ktery by
byl podavan v monoterapii pouze u pacientll s primarnimi generalizovanymi tonicko-
klonickymi zachvaty, dostupné udaje z pocatecnich kontrolovanych studii s monoterapii
(studie UK49/89 a UK74) potvrzuji t¢innost lamotriginu na tento typ zachvatt.

Pomér piinost a rizik pro lamotrigin pouzivany v ramci doplitkové 1é€by u primarnich
generalizovanych tonicko-klonickych zachvatd u déti, byl také shledan piiznivym.

Lennoxtiv-Gastauttiv syndrom je obtizné 1éCit a monoterapie je jen vyjimecna. Lécba je
zapocata v podob¢é monoterapie, ale témét zahy jsou pro kontrolu pfiznaki nevyhnutelné
nasazena dalsi antiepileptika. Nepanuje vSeobecna shoda o tom, ktery 1éCivy ptipravek by
mél byt pouzivan v zahajovaci 1é¢bé; analyzované udaje vSak nevylucuji, ze by mohl byt
lamotrigin uzivén jako zahajovaci 1ék.

Udrzovaci tc¢inek na typické generalizované zachvaty bez kieci (typicka absence) zlstava
nejasny, do souhrnu idaju o piipravku bude proto vélenéno nasledujici upozornéni ,, Pri

leche typickych generalizovanych zachvatii bez kreci (typicka absence) u deéti nemusi
ucinnost lamotriginu nutné pretrvavat u vSech pacientu “.
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Bipolarni porucha

Vybor CHMP vyjadrtil obavy spojené s vhodnosti uzivani lamotriginu jako stabilizatoru
nalad. Na zéklad¢ dostupnych tdaji je schopnost lamotriginu stabilizovat nalady dana
schopnosti zabranit vzniku depresivnich stavli, nikoliv prevenci manickych epizod.
Pozadavek stabilizace nalad vyZaduje ochranu pied vznikem obou epizod, jak depresivnich,
tak manickych. U lamotriginu neni prokazéna schopnost zabranit navratu obou typt epizod.
Navic u pacientil zkoumanych v ramci studie byla diagnostikovana bipolarni porucha L. typu;
proto nemohou byt vysledky z téchto studii extrapolovany na pacienty s bipolarni poruchou
II. typu.

Doporuceni tykajici se bipolarni poruchy a jeji 1é¢by vybor CHMP rovnéz konzultoval

s védeckou poradni skupinou pro centralni nervovy systém (SAG). Konkrétné byla skupina
SAG pozadana o objasnéni definice stabilizatoru nalad a pozadavku na 1éCivy piipravek,
ktery se tyka jeho ptisobeni na oba poly poruch. Diskutovalo se také o soucasnych
standardnich lécebnych postupech u bipolarnich poruch a uskutecnitelnosti monoterapie.
Skupina se shodla na tom, Ze by mél byt stabilizator nalad teoreticky schopen zabranit
navratu depresivnich a manickych stavi, typickych projevil bipolarni poruchy, ale dosud neni
znam zadny takovy idealni stabilizator nalad. Ackoliv je porucha heterogenni chorobou

s protikladnymi lé¢ebnymi potfebami, bylo zjisténo, ze depresivni ¢ast onemocnéni je nejvice
znepokojujici, a 1ék, ktery je schopen zabranit staviim deprese, je proto hodnotny.

Pro klinickou praxi je v§eobecn¢€ nutné, aby schvalené 1é¢ivé ptipravky pro 1écbu bipolarni
poruchy byly kombinovany k dosazeni ptijatelné kontroly ptiznakti. Dosazeni uzivani
monoterapie je vytouzenym cilem vzhledem k tomu, Ze obavy o bezpecnost jsou mensi,
pokud je uzivan pouze jeden piipravek, ale tohoto je momentalné dosazeno ziidka. Lécba je
zahéjena vétSinou v podob€ monoterapie; poté, pokud neni dosaZeno kontroly ptiznakd, jsou
na zakladé zkusenosti odbornika ptidavany dalsi 1é¢ivé pripravky.

Vybor CHMP zvazil vyhodnoceni studii a doporuceni skupiny SAG a dospél k zavéru, ze
lamotrigin by mél byt pouZzivan v ramci prevence depresivnich stavil u pacientt s bipolarni
poruchou L. typu, ktefi trpi zejména depresivnimi stavy. Vzhledem k tomu, ze byla prokazana
ucinnost pouze v ramci prevence opétovného vyskytu stavu, nemél by byt lamotrigin
pouzivan v 1écbé akutni manické nebo depresivni epizody.

ZDﬁVODNENi POTREBNYCH I’JPRA\{ V SOUHRNU ﬁQAJiJ O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, ze

- predmétem piedloZeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnti udajii o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptfibalovych informaci,

- souhrny udajl o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalové informace navrhované drziteli
rozhodnuti o registraci byly hodnoceny na zaklad¢ predlozené dokumentace a védecké

diskuze v ramci vyboru,

- vybor CHMP dospé¢l k zaveru, ze dostupné udaje podporuji nasledujici indikace:
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.Epilepsie

Dospéli a dospivajici starsi 13 let
- adjuvantni 1é¢ba nebo monoterapie parcidlnich a generalizovanych zachvatt, véetné
tonicko-klonickych zachvati,
- zachvaty spojené s Lennoxovym-Gastautovym syndromem; piipravek Lamictal je
podavan ve form¢ adjuvantni 1é¢by, ale mize byt také pouzit jako antiepilepticky
1é¢ivy pripravek (AED) v zahajovaci 16¢bé Lennoxova-Gastautova syndromu.

Deéti a dospivajici ve veku od 2 do 12 let
- adjuvantni 1é¢ba parcialnich a generalizovanych zachvati, véetné tonicko-klonickych
zachvatl a zachvatt spojenych s Lennoxovym-Gastautovym syndromem,
- monoterapie typickych generalizovanych zachvati bez kieci.

Bipolarni porucha

Dospéli starsi 18 let
- prevence depresivnich stavil u pacientti s bipolarni poruchou I. typu, ktefi trpi
zejména depresivnimi stavy (viz oddil 5.1).

Ptipravek Lamictal neni urcen k 1é¢b¢ akutnich manickych nebo depresivnich stavi.*

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pfipravku Lamictal a ptipravki
souvisejicich nazvi (viz pfiloha I), a to prostfednictvim Uprav prislusnych odstavetl v souhrnu
udajt o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informacich uvedenych v ptiloze IIL
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Priloha )50 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg, tablety

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

2.  SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

Jedna tableta pfipravku Lamictal 25 mg obsahuje 25 mg lamotriginum.
Pomocna latka: jedna tableta obsahuje 23,5 mg laktosy.

Jedna tableta ptipravku Lamictal 50 mg obsahuje 50 mg lamotriginum.
Pomocna latka: jedna tableta obsahuje 46,9 mg laktosy.

Jedna tableta pripravku Lamictal 100 mg obsahuje 100 mg lamotriginum.
Pomocna latka: jedna tableta obsahuje 93,9 mg laktosy.

Jedna tableta pripravku Lamictal 200 mg obsahuje 200 mg lamotriginum.
Pomocna latka: jedna tableta obsahuje 109,0 mg laktosy.

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta pripravku Lamictal 2 mg obsahuje 2 mg lamotriginum.
Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta pripravku Lamictal 5 mg obsahuje 5 mg lamotriginum.
Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta pripravku Lamictal 25 mg obsahuje 25 mg
lamotriginum.

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta pripravku Lamictal 50 mg obsahuje 50 mg
lamotriginum.

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta piipravku Lamictal 100 mg obsahuje 100 mg
lamotriginum.

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta pripravku Lamictal 200 mg obsahuje 200 mg
lamotriginum.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Dispergovatelna/zvykaci tableta

25 mg tablety:
Bled¢ zlutohnédé supereliptické, multifasetové tablety oznacené ,,GSEC7* na jedné stran¢ a
,,25 na druhé strané.

50 mg tablety:

Bledé¢ zlutohnédé supereliptické, multifasetové tablety oznacené ,,GSEE1“ na jedné stran¢ a
,,50° na druhé strané.
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100 mg tablety:
Bledé¢ zlutohnédé supereliptické, multifasetové tablety oznacené ,,GSEES5® na jedné stran¢ a
,,100° na druhé strang.

200 mg tablety:
Bledé¢ zlutohnédé supereliptické, multifasetové tablety oznacené ,,GSEE7“ na jedné stran¢ a
,,200° na druhé strané.

2 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:

Bilé az témér bilé kulaté tablety s viini po ¢erném rybizu.. Na jedné strané se zkosenymi
hranami a oznac¢enim ,,LTG* nad ¢islici ,,2*. Na druhé se dvéma vyrazenymi elipsami, které
se v pravém uhlu prekryvaji. Tablety mohou byt slabé mramorované.

5 mg dispergovatelné/zvykaci tablety: bikonvexni tablety protahlého tvaru s viini po ¢erném
rbizu, oznacené ,,GSCL2* ““ na jedné stran¢ a ,,5° na druhé stran¢. Tablety mohou byt slab&
mramorovane.

25 mg dispergovatelné/zvykaci tablety: bilé az témét bilé multifasetoveé, supereliptické
tablety s viini po ¢erném rybizu, oznacené ,,GSCL5* “ na jedné stran¢ a ,,25 na druhé
stran¢. Tablety mohou byt slabé mramorované.

50 mg dispergovatelné/zvykaci tablety: bilé az témér bilé multifasetové, supereliptické
tablety s viini po ¢erném rybizu, oznacené ,,GSCX7‘ “ na jedné stran¢ a ,,50° na druhé
stran¢. Tablety mohou byt slabé mramorované.

100 mg dispergovatelné/zvykaci tablety: bilé az témét bilé multifasetove, supereliptické
tablety s viini po ¢erném rybizu, oznacené ,,GSCL7* *“ na jedné strané a ,,100° na druhé
stran¢. Tablety mohou byt slabé mramorované.

200 mg dispergovatelné/zvykaci tablety: bilé az témér bilé multifasetové, supereliptické
tablety s viini po ¢erném rybizu, oznacené ,,GSEC5‘ na jedné stran¢ a ,,200° na druhé stran¢.
Tablety mohou byt slabé mramorované.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Epilepsie

Dospéli a mladistvi od 13 let a starsi
- Ptidatna l1écba nebo monoterapie epilepsie s parcialnimi a generalizovanymi zachvaty,
véetné tonicko-klonickych zachvatt.
- Zachvaty spojené s Lennox-Gastautovym syndromem. Lamictal se podava jako pfidatna
1é¢ba, ale u Lennox-Gastautova syndromu mtze byt ivodnim antiepileptickym lékem
(AED).

Déti a mladistvi od 2 do 12 let
- Pridatna lécba epilepsie s parcialnimi a generalizovanymi zachvaty, veetné€ tonicko-
klonickych zachvatl a zachvati spjatych s Lennox-Gastautovym syndromem.
- Monoterapie u zachvati typu absenci.
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Bipolarni porucha

Dospéli od 18 let a starsi
- Prevence epizod poruchy nélad u pacientt s bipolarni poruchou typu I, ktefi maji
zkuSenost hlavné s depresivnimi epizodami (viz bod 5.1).

Lamictal neni indikovan k akutni 1é¢b¢ epizod manie a deprese.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tablety pfipravku Lamictal se mohou polykat cel¢, a nemély by se zvykat, nebo drtit.
Dispergovatelné/zvykaci tablety pripravku Lamictal se mohou zvykat, rozpoustét v malém
objemu vody (alespon v mnozstvi dostacujicim k ponoteni celé tablety), nebo se mohou
polykat celé a zapijet malym mnozstvim vody.

Jestlize se vypoctena davka lamotriginu (napf. k 1écbé déti s epilepsii, nebo pacientl

s hepatalni dysfunkci) nerovna urcitému poctu celych tablet, ma se podavat davka

zaokrouhlena na nejbliz8i nizsi pocet celych tablet.

Znovuzahajeni 1é¢by

Pti znovuzahajeni 1écby u pacientd, kteti z jakéhokoliv diivodu prestali uzivat Lamictal, by
m¢l predepisujici 1€kat posoudit potiebu zvysSovani davky az po davku udrzovaci, protoze
riziko zavazné vyrazky je spojeno s vysokymi tivodnimi davkami a s prekrocenim
doporugeného postupného zvysovani davek lamotriginu (viz bod 4.4). Cim del§i je ¢asovy
interval od posledni davky, tim opatrnéji by mélo probihat zvySovani davek k davce
udrzovaci. Pokud je interval od ukonceni podavani lamotriginu del$i nez pét polocasti (viz
bod 5.2), Lamictal by mél byt zvySovan na udrzovaci davku podle ptislusného schématu.

Jestlize o¢ekavany ptinos nepfevazi mozné riziko, doporucuje se, aby Lamictal nebyl znovu
podavan pacienttim, kterym byla 1écba ukoncena z ditvodu vyrazky spojené s lécbou
lamotriginem.

Epilepsie

Doporucena stupnujici se davka a udrzovaci davky pro dospélé a mladistvé od 13 let a starsi
(tabulka 1) a pro déti a mladistvé od 2 do 12 let (tabulka 2) jsou uvedené nize. V dtsledku
rizika vzniku vyrazky by iivodni davka a nasledné stupnovani davky neméla byt prekro¢ena
(viz bod 4.4).

Kdyz byly vysazeny soubézné AED, nebo jiné AED/I¢écivé pripravky jsou dodany do

1écebného rezimu obsahujiciho lamotrigin, mél by se zvazit mozny ucinek na
farmakokinetiku lamotriginu (viz bod 4.5).
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Tabulka 1: dospéli a mladistvi nad 13 let — doporuceny lécebny rezim u epilepsie

Lécebny rezim

1. a 2. tyden

3.a4. tyden

Ovbykla udrzovaci davka

Monoterapie:

25 mg/den
(jednou denng)

50 mg/den
(jednou denng)

100 — 200 mg/den
(jednou dennég nebo rozdélené
ve dvou dil¢ich davkach)

K dosazeni udrzovaci davky
lze denni davku postupné
zvySovat kazdy tyden az kazdé
dva tydny

050 az 100 mg.

Nekteti pacienti vyzaduji
k dosazeni pozadované
odpovédi denni davku 500 mg

Piidavna terapie S valproatem (inhibitor lamotriginové glukuronidace — viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouzit

s valproatem bez ohledu
na dals$i soucasné
podévanou lécbu

12,5 mg
(podava se 25
mg obden)

25 mg
(jednou denng)

100 — 200 mg
(jednou denng nebo rozdélené
ve dvou dil¢ich davkach)

K dosazeni udrzovaci davky
lze denni davku postupné
zvySovat kazdy tyden az kazdé
dva tydny o 25 az 50 mg.

Ptidavna terapie BEZ valproatu a S inhibitory lamotriginové glukuronidace (viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit bez
valproatu, ale s:
fenytoinem
karbamazepinem
fenobarbitalem
primidonem
rifampicinem
lopinavirem/ritonavirem

50 mg
(jednou denng)

100 mg
(rozdélené ve
dvou dil¢ich
davkach)

200 — 400 mg
(rozdélen€ ve dvou dil¢ich
davkach)

K dosazeni udrzovaci davky
lze denni davku postupné
zvySovat kazdy tyden az kazdé
dva tydny o 100 mg.

Nekteti pacienti vyzaduji
k dosazeni pozadované
odpovédi denni davku 700 mg

Piidavna terapie BEZ valproatu a BEZ inhibitori lamotriginové glukuronidace (viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit s jinymi
ptipravky, které vyrazné
neinhibuji, nebo indukuji
lamotriginové
glukuronidace

25 mg
(jednou denng)

50 mg
(jednou denng)

100 — 200 mg
(jednou denng nebo rozdélené
ve dvou dil¢ich davkach)

K dosazeni udrzovaci davky
lze denni davku postupné
zvySovat kazdy tyden az kazdé
dva tydny o 50 az 100 mg.

U pacientl uzivajicich antiepileptika, u kterych farmakokineticka interakce s lamotriginem
v soucasnosti neni znama (viz bod 4.5), se ma lécebny rezim lamotriginu uzivat zpisobem
doporuc¢enym pro kombinaci lamotriginu s valproatem.
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Tabulka 2: deéti a mladistvi ve veku od 2 do 12 let - doporuceny lécebny reZim u epilepsie

(vyjadreny jako celkové denni davky v mg/kg télesné hmotnosti/den):

Lécebny rezim

1. a 2. tyden

3.a4. tyden

Ovbykla udrzovaci davka

Monoterapie u zachvati
v podobé absenci

0,3 mg/kg
(jednou dennég
nebo rozdélené
ve dvou dil¢ich

davkach)

0,6 mg/kg
(jednou denng
nebo rozdélen¢

ve dvou dilé¢ich
davkach)

1 - 10 mg/kg, ackoliv nekteti
pacienti vyzaduji vyssi davky
(az 15 mg/kg/den) k dosazeni
pozadované odpovédi (jednou
denné nebo rozdélené do dvou
dennich davek)

K dosazeni udrzovaci davky
mohou byt davky zvysené o
maximalné 0,6 mg/kg/den
kazdy tyden nebo kazdé dva
tydny

Piidavna terapie S valproatem (inhibitor lamotriginové glukuronidace — viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouzit

s valproatem bez ohledu
na dals$i soucasné
podévanou lécbu

0,15 mg/kg/den*
(jednou denng)

0,3 mg/kg/den
(jednou denng)

1 - 5 mg/kg/den
(jednou denné nebo rozdélene
do dvou dennich davek)

K dosazeni udrzovaci davky
mohou byt davky zvysené o
maximalné 0,3 mg/kg kazdy
tyden nebo kazdé dva tydny az
obdrzeni optimalni odpoveédi,
s maximalni udrzovaci davkou
do 200 mg/den.

Piidavna terapie BEZ valproatu a S inhibitory lamotriginové

glukuronidace (viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit bez
valproatu, ale s:
fenytoinem
karbamazepinem
fenobarbitalem
primidonem
rifampicinem
lopinavirem/ritonavirem

0,6 mg/kg/den
(rozdélené ve
dvou dil¢ich
davkach)

1,2 mg/kg/den
(rozdélené ve
dvou dil¢ich
davkach)

5 - 15 mg/kg/den
(jednou denné nebo rozdélene
do dvou dennich davek)

K dosazeni udrzovaci davky
mohou byt davky zvysené o
maximalné 1,2 mg/kg kazdy
tyden nebo kazdé dva tydny az
do dosazeni optimalni udrzovaci
davky, s maximalni udrZzovaci
davkou do 400 mg/den.

Piidavna terapie BEZ valproatu a BEZ inhibitori lamotriginové glukuronidace (viz bod 4.5)

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit s jinymi
ptipravky, které vyrazné
neinhibuji, nebo indukuji
lamotriginové
glukuronidace

0,3 mg/kg/den
(jednou denné
nebo rozdélené
ve dvou dil¢ich

davkach)

0,6 mg/kg/den
(jednou denng
nebo rozdélen¢

ve dvou dilé¢ich
davkach)

1 - 10 mg/kg/den
(jednou denné nebo rozdélene
do dvou dennich davek)

K dosazeni udrzovaci davky
mohou byt davky zvysené o
maximalné 0,6 mg/kg kazdy
tyden nebo kazdé dva tydny az
do dosazeni optimalni udrzovaci
davky, s maximalni udrzovaci
davkou do 200 mg/den.

U pacientt uzivajicich ptipravky, u kterych farmakokineticka interakce s lamotriginem
v soucasnosti neni znama (viz bod 4.5), se mé lécebny rezim lamotriginu uzivat zpisobem
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doporuc¢enym pro kombinaci lamotriginu s valproatem.

Jsou-li Lamictal 2 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety nejmensi dostupnou silou na trhu:

<* Pokud je vypoctena denni davka u pacientti uzivajicich valproat 1 mg a vice, ale méné nez 2
mg, lze ptipravek Lamictal 2 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety v prvnich dvou tydnech uzivat
v davkach 2 mg obden. Pokud je vypoctena denni davka u pacientd uzivajicich valproat mensi nez
1 mg, Lamictal se nema podéavat.>

Nejsou-li dispergovatelné/zvykaci tablety o sile 2 mg na trhu dostupné a Lamictal 5 mg,
dispergovatelné/zvykaci tablety jsou nejnizsi dostupnou silou:

<* Pokud je vypoctena denni davka u pacientt uzivajicich valproat 2,5 mg a vice, ale mén¢€ nez 5
mg, Ize Lamictal 5 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety v prvnich dvou tydnech uzivat obden.
Pokud je vypoctena denni davka u pacientl uzivajicich valproat mensi nez 2,5 mg, Lamictal se
nema podavat.>

Aby se u déti zajistily presné terapeutické davky, je nutné pribézné sledovat télesnou
hmotnost a pii jeji zméné revidovat ddvkovani. Je pravdépodobné, ze pacienti ve véku dvou
az Sesti let budou potiebovat udrzovaci davky na horni hranici doporu¢eného davkového
rozmezi.

Je-li pii ptidavné 1écbé dosazeno kontroly epilepsie, soucasné uzivani antiepileptik mize byt
ukonceno, a pacienti mohou pokracovat v monoterapii ptipravkem Lamictal.

5 mg dispergovatelné/zvykaci tablety — nejsou-li dispergovatelné/zvykaci tablety o sile 2 mg
dostupné na trhu a 5 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou nejnizsi dostupnou silou:

<Je nutné poznamenat, ze s bézné dostupnou silou ptipravku Lamictal Smg
dispergovatelnych/zvykaci tablet neni mozné presné zahajit lé¢bu lamotriginem podle
doporuc¢en¢ho davkovaciho schématu pro déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 17 kg.>

Déti ve veku do 2 let

Udaje o i¢innosti a bezpednosti podavani lamotriginu jako ptidatné 1é¢by epilepsie s
parcialnimi zachvaty détem ve véku od 1 mésice do 2 let jsou omezené (viz bod 4.4). Nejsou
zadna data o podavani u déti do 1 mésice. Lamictal se tedy nedoporucuje podavat détem do 2
let. Pfesto, pokud je na zaklad¢ klinické potieby rozhodnuto ptipravek podat, viz body 4.4,
5.1a5.2.

Bipolarni porucha

Doporucené zvySovani davek a udrzovaci davky u dospélych pacientii od 18 let a starSich
jsou uvedeny nize v tabulkach. Pfechodny rezim zahrnuje zvySovani davek lamotriginu

k udrzovaci stabilizujici davce za vice nez Sest tydnti (viz tabulka 3), po kter¢ jiné
psychotropni piipravky a/nebo antiepileptika mohou byt vysazeny, je-li to z klinického
hlediska indikovano (viz tabulka 4). Uprava davky nasledujici po ptidani dalsich
psychotropnich pfipravki a/nebo antiepileptik je rovnéz uvedena nize (viz tabulka 5).
Vzhledem k riziku vyskytu koptivky by Givodni davka a nasledné zvySovani davky nemélo byt
prekroceno (viz bod 4.4).
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Tabulka 3: dospéli od 18 let a starsi - doporucené zvysovani davek az po celkovou denni

stabilizujici davku u lécenych pro bipolarni poruchu

Lécebny rezim

l.a2.
tyden

3.a4. tyden

5. tyden

Stabilizujici davka

(6. tyden)*

Monoterapie s lamotriginem, NEBO pridatnou terapii BEZ valproatu a BEZ inhibitori
lamotriginové glukuronidace (viz bod 4.5):

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit s jinymi
pripravky, které
vyrazn€ neinhibuji,
nebo indukuji
lamotriginové
glukuronidace

25 mg/den
(jednou
denng)

50 mg/den
(jednou
denné nebo
rozd¢lené ve
dvou dil¢ich
davkach)

100 mg/den
(jednou
denné, nebo
rozd¢lené ve
dvou dil¢ich
davkach)

200 mg/den — obvykle
cilena davka pro
optimalni odpoved’
(jednou denng, nebo

rozdélené€ ve dvou
dil¢ich davkach)

Davky v rozmezi 100
az 400 mg/den uzité
v klinickcyh studiich)

Ptidavna terapie S val

roatem (inhibitor lamotriginové glukuronidace — viz bod 4.5):

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit

s valproatem bez
ohledu na jinou
podpiirnou [é¢bu

12,5
mg/den
(podava se
25 mg
obden)

25 mg/den
(jednou
denng)

50 mg/den
(jednou
denné, nebo
rozdé¢lené ve
dvou dil¢ich
davkach)

100 mg/den - obvykle
cilena davka pro
optimalni odpoved’
(jednou denng, nebo

rozdélené€ ve dvou
dil¢ich davkach)

Maximalni denni
davka 200 mg mize
byt podana

v zavislosti na klinické
odpoveédi

Ptidavna terapie BEZ valproatu a S

4.5):

inhibitory lamotriginové gluk

uronidace — viz bod

Tento davkovaci rezim
ma byt pouZit bez
valproatu, ale s:

fenytoinem
karbamazepinem
fenobarbitalem
primidonem
lopinavir/ritonavir

50 mg/den
(jednou
denng)

100 mg/den
(rozdélené ve
dvou dil¢ich
davkach)

200 mg/den
(rozdélené ve
dvou dil¢ich
davkach)

V 6. tydnu 300
mg/den a je-li potfeba,
davka se zvysi v 7.
tydnu na obvykle
cilenou davku 400
mg/den k dosazeni
optimalni odpovedi
(rozdélené ve dvou
dil¢ich davkach)

U pacientli uzivajicich antiepileptika, u kterych farmakokineticka interakce s lamotriginem
v soucasnosti neni znama (viz bod 4.5), se ma zvySovat davkovani lamotriginu zptisobem

doporucenym pro kombinaci lamotriginu s valproatem.

*Cilova stabiliza¢ni davka zavisi na klinické odpovédi.
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Tabulka 4: dospéli od 18 let a starsi - udrZovaci stabilizujici celkova denni davka u bipoldarni
poruchy po vysazeni soubézné lécby

Jakmile je dosazena cilova udrzovaci stabilizujici denni davka, ostatni ptipravky mohou byt
vysazeny, jak je ukdzano nize.

Lécebny rezim Soucasna 1. tyden 2. tyden 3. tyden
stabilizujici (zacatek (pokracovani)*
davka vysazovani
lamotriginu 1écby)

(pted
vysazenim)

Vysazovani 1écby valproatem (inhibitor lamotriginové glukuronidace - viz bod 4.5), zavisejici
na ptiivodni davce lamotriginu:

Kdyz je valproat 100 mg/den 200 mg/den Udrzovaci davka (200 mg/den)
vysazen, zdvojnasobi (rozdélené ve dvou dil¢ich davkach)
se stabilizujici davka,
nepiekracuje se
zvySeni o vice nez 100
mg/tyden

200 mg/den 300 mg/den 400 mg/den Udrzovaci davka
(400 mg/den)

Vysazovani inhibitora lamotriginové glukuronidace (viz bod 4.5), zavisejici na ptivodni davce
lamotriginu:

Tento davkovaci rezim | 400 mg/den 400 mg/den 300 mg/den 200 mg/den
ma byt pouZit pti
vysazeni nasledujicich
pripravku:

Fenytoinu 300 mg/den 300 mg/den 225 mg/den 150 mg/den
Karbamazepinu

Fenobarbitalu 200 mg/den 200 mg/den 150 mg/den 100 mg/den
primidonu
rifampicin
lopinaviru/ritonaviru

Vysazovani piipravki, které vyznamné NEinhibuji ani NEindukuji lamotriginovou
glukuronidaci (viz bod 4.5):

Tento davkovaci rezim | UdrZovat cilovou davku dosazenou pfi eskalaci davky (davka 200
ma byt pouZit pti mg/den rozdélena ve dvou dil¢ich davkach)

vysazeni ptipravki, (davkovaci rozmezi 100 az 400 mg/den)

které vyrazné
neinhibuji, ani
neindukuji
lamotriginovou
glukuronidaci

U pacientli uzivajicich antiepileptika, u kterych farmakokineticka interakce s lamotriginem v
soucasnosti neni zndma (viz bod 4.5), se ma 1é¢ebny rezim davkovani lamotriginu fidit zpisobem
doporucenym pro kombinaci lamotriginu s valproatem.

* Je-li treba, mize byt ddvka zvysSena az na 400 mg/den.
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Tabulka 5: dospéli od 18 let a starSi — nastaveni denni davky lamotriginu po pridani jinych

pripravki u bipoldarni poruchy:

S nastavenim denni davky lamotriginu pfi pfidani jinych pifipravkt nejsou klinické
zkuSenosti. Nicméng, na zéklad¢ interakénich studii s jinymi piipravky, byla vytvorena

nasledujici doporuceni:

Lécebny rezim

Soucasna
stabilizujici
davka
lamotriginu
(pfed nasazenim
pridaté 1&Cby)

1. tyden
(zacatek s
ptidavnou
1é¢bou)

2. tyden

3. tyden a dalsi

Pt#idani valproatu (inhibitor lamotriginové glukuronidace —

davce lamotriginu:

viz bod 4.5), zavisejici na pivodni

Tento davkovaci
rezim ma byt pouzit
s valproatem bez
ohledu na dalsi
soucasn¢ podavanou
1écbu

200 mg/den 100 mg/den Udrzovaci davkovani (100 mg/den)
300 mg/den 150 mg/den Udrzovaci davkovani (150 mg/den)
400 mg/den 200 mg/den Udrzovaci davkovani (200 mg/den)

Pt#idani inhibitori lamotriginové glukuronidace pacientiim NEuZivajicim valproat (viz bod
4.5), zavisejici na ptivodni davce lamotriginu:

Tento davkovaci
rezim ma byt pouZit,
pfi pridani
nasledujicich
ptipravki bez
valproatu:

fenytoinu
karbamazepinu
fenobarbitalu
primidonu
rifampicinu
lopinaviru/ritonaviru

200 mg/den 200 mg/den 300 mg/den 400 mg/den
150 mg/den 150 mg/den 225 mg/den 300 mg/den
100 mg/den 100 mg/den 150 mg/den 200 mg/den

Ptidani pripravkia BEZ signifikantni inhibice, nebo indukce lamotriginové glukuronidace (viz

bod 4.5):

Tento davkovaci
rezim ma byt pouZit,
pfi pridani jinych
ptipravki bez
signifikantni inhibice,
nebo indukce
lamotriginové
glukuronidace

Udrzovat cilovou davku dosazenou pfi eskalaci davky (200 mg/den;
davkovaci rozmezi 100 - 400 mg/den)

U pacientt uzivajicich antiepileptika, u kterych farmakokineticka interakce s lamotriginem v
souCasnosti neni zndma (viz bod 4.5), se ma 1écebny rezim lamotriginu fidit zptisobem

doporuc¢enym pro kombinaci s valproatem.

Ukonceni podavani lamotriginu pacientum s bipolarni poruchou

Pti nahlém vysazeni lamotriginu se v klinickych studiich v porovnani s placebem neprokazal
zvySeny vyskyt zhorSeni nebo vzniku nezadoucich u€inkii. Proto pacienti mohou ukoncit

1é¢bu pripravkem Lamictal bez postupného snizovani davek.
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Deéti a mladistvi do 18 let
Vzhledem k nedostate¢nym udajim o bezpecnosti a ucinnosti se nedoporucuje podavat
Lamictal détem do 18 let (viz bod 4.4).

Obecna doporuceni pro ddvkovani pripravku Lamictal u zvlaStnich skupin pacientu

Zeny uzivajici hormondlni antikoncepci

U kombinace ethinylestradiol/levonorgestrel (30 pg/150 ng) bylo prokézano ptiblizné
dvojnasobné zvyseni clearance lamotriginu vedouci ke snizenym hladindm lamotriginu. Po
titraci miize byt potfeba vys$si udrzovaci davka lamotriginu (az dvojnasobn¢) k docileni
maximalni terapeutické odpovédi. V pribéhu tydne bez medikace (,,tyden bez tablet™) bylo
pozorovano dvojnasobné zvyseni hladiny lamotriginu. Neni mozné vyloucit vyskyt
nezadoucich ucinkd souvisejicich s davkou, proto by se mélo zvazovat uzivani antikoncepce
bez tydne bez medikace, jako 1écbu prvni volby (napf. kontinualni hormonalni antikoncepce,
nebo nehormonalni metody antikoncepce; viz body 4.4 a 4.5).

Zacatek léecby hormonalni antikoncepci u pacientek, které jiz uzivaji udrzovaci davky
lamotriginu a NEuzZivaji induktory lamotriginové glukuronidace

Ve vétsin€ piipadu je tfeba udrzovaci davku lamotriginu zvysit az o vice nez dvojnasobek
(viz body 4.4 a 4.5). Doporucuje se, aby se od doby zahajeni podavani hormonalni
antikoncepce davka lamotriginu zvysila kazdy tyden o 50 az 100 mg/den, podle individualni
klinické odpovédi. ZvysSeni davky by nemélo piekrocit toto rozmezi, pokud klinicka odpoveéd’
nepodpofi vyrazngjsi zvySeni. Méfeni plazmatickych koncentraci lamotriginu pted a po
zahéjeni uzivani hormonalni antikoncepce mohou byt brana jako potvrzeni, Ze je tvodni
koncentrace lamotriginu udrzovana. Je-li to nutné, davka by méla byt upravena. Zenam
uzivajicim hormonalni antikoncepci, jejichz rezim zahrnuje jeden tyden bez 1écby (,,tyden
bez tablet), by monitorovani plazmatické hladiny lamotriginu mélo byt provedeno béhem 3.
tydne aktivni 1écby, tj. v 15. az 21. den cyklu antikoncepce. Proto by jako 1€k prvni volby
mela byt zvazovana antikoncepce bez tydne bez medikace (napt. kontinualni hormonalni
antikoncepce, nebo nehormonalni metody antikoncepce; viz body 4.4 a 4.5)

Ukonceni lécby hormonalni antikoncepci u pacientek, které jiz uZivaji udrzovaci davky
lamotriginu a NEuzivaji induktory lamotriginové glukuronidace

Ve vétsin€ piipadu je tfeba udrzovaci davku lamotriginu snizit az o 50 % (viz body 4.4 a 4.5).
Doporucuje se postupné snizovani denni davky lamotriginu o 50 — 100 mg kazdy tyden
(rychlosti nepiesahujici 25 % celkové denni davky tydné¢) béhem tiitydenniho obdobi, jestlize
klinickéd odpovéd’ nenaznacuje jinak. Méfeni plazmatickych koncentraci lamotriginu pted a
po ukonceni uzivani hormonalni antikoncepce miize byt brano jako potvrzeni dosazeni
pivodni koncentrace lamotriginu. Zenam, které si preji ukonéit uzivani hormonalni
antikoncepce zahrnujici jeden tyden bez 1écby (,,tyden bez tablet®), by mélo byt provedeno
monitorovani plazmatické hladiny lamotriginu béhem 3. tydne aktivni 1écby, tj. v 15. az 21.
den cyklu antikoncepce. Vzorky pro posouzeni hladin lamotriginu po trvalém ukonceni
uzivani antikoncepcnich tablet by nemély byt odebirany v prubéhu prvniho tydne po
ukonceni antikoncepce.

Zacatek lécby lamotriginem u pacientek, které jiz uzivaji hormonalni antikoncepci
Zvysovani davky by mélo sledovat normalni doporucené davkovani popsané v tabulkach.

Zachdjeni a ukonceni lécby hormondlni antikoncepci u pacientek, které jiz uZivaji udrzovaci

davky lamotriginu a UZIVAJI induktory lamotriginové glukuronidace
Ptizpasobeni doporucené udrzovaci davky lamotriginu nemusi byt potiebné.
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Pacienti nad 65 let

Témto pacientiim neni zapotiebi upravovat doporucené davkovani. Farmakokinetika
lamotriginu neni v této vékové skupiné vyznamné odlisna od farmakokinetiky mladSich
dospélych (viz bod 5.2).

Pacienti s renalni dysfunkci

Pacientim s onemocnénim ledvin je podavani ptipravku Lamictal mozné se zvySenou
obeztetnosti. U pacientil s terminalnim stadiem renalniho selhani se uvodni davky
lamotriginu maji ridit pritvodni medikaci. Snizeni udrzovaci davky je zapotfebi u pacientti s
vyraznym snizenim renalnich funkci(viz body 4.4 a 5.2).

Pacienti s hepatalni dysfunkci

Obecn¢ maji byt ivodni, postupné zvySované i udrzovaci davky snizeny u pacientl se stfedné
tézkou hepatalni dysfunkci (stupné B podle Child-Pughovy klasifikace) ptiblizné o 50 %, u
pacientl s t€Zkou hepatalni dysfunkeci (stupné C podle Child-Pughovy klasifikace) ptiblizné o
75 %. Zvysované a udrzovaci davky maji byt upraveny podle klinické odezvy (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

Lamotrigin je kontraindikovan u pacientii precitlivélych na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku ptipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Kozni vyrazka

Byly hlaseny nezadouci kozni reakce, jez se obvykle vyskytly v pribéhu prvnich osmi tydnt
po zahajeni terapie lamotriginem. Ve vétsing piipadi slo o mirné a samovoln€ odeznivajici
exantémy, byly vSak hlaSeny také zavazné kozni reakce vyzadujici hospitalizaci a ukonceni
podavani lamotriginu. Tyto reakce zahrnuji potencialn€ zivot ohrozujici vyrazky, jako
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN) (viz bod 4.8).

Incidence zavaznych kozZnich reakei pfi uzivani doporucenych davek lamotriginu u dospélych
s epilepsii ve studiich byla ptiblizn€ 1 : 500. Pfiblizné polovina z téchto piipadid byla hlasena
jako Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (1 z 1000 pacientil). V klinickych studiich u pacientd s
bipolarni poruchou se vyskyt zavaznych koznich reakci pohyboval ptiblizné 1 : 1000.

U déti je riziko zavaznych koznich reakci vy$si nez u dospélych. Dostupna data z n€kolika
studii naznacuji, ze incidence koznich reakci vyzadujicich hospitalizaci je u déti s epilepsii 1
:300az 1 : 100.

Vyskyt exantému u déti mtze byt zpocatku mylné interpretovan jako exantém infekéniho
puvodu, a proto je zapotfebi, aby u déti, u kterych se béhem prvnich osmi tydnt terapie
lamotriginem vyvinou kozni erupce s horeckou, 1¢kati pomysleli na moznost nezadouci
reakce na lécivo.

Dale se zda, ze celkové riziko exantému siln€ souvisi:
- s vysokymi inicidlnimi davkami lamotriginu a s piekrocenim doporucené eskalace jeho

davkovani (viz bod 4.2);
- se soucasnou aplikaci valproatu (viz bod 4.2).
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Rovnéz se doporucuje opatrnost u pacientli s anamnézou alergie nebo kozni vyrazky po
jinych antiepilepticich, jelikoz cetnost nezavaznych koznich vyrazek pfi 1écbé lamotriginem
byla pfiblizné trojnasobna u téchto pacientli nez u pacientil bez této anamnézy.

Vsechny pacienty (déti, mladistvé i dospélé), u kterych se vyvine exantém, je nutno bez
pratahti vySetiit a okamzité u nich zastavit aplikaci pfipravku Lamictal, dokud neni zcela
jasné, ze exantém nesouvisi s timto lé¢ivem. Doporucuje se, aby Lamictal nebyl opét podan
pacientlim, kterym bylo ukon¢ené podavani lamotriginu z diivodu vyskytu vyrazky vzniklé
pii 1é€be lamotriginem, pokud pfipadny pifinos jasné nepiesahuje mozné riziko.

Byl hlaSen také exantém jako soucast syndromu piecitlivélosti charakterizovaného
proménlivym obrazem systémovych ptiznakii zahrnujicich horecku, lymfadenopatii, facialni
edém a abnormality krve a jater (viz bod 4.8). Tento syndrom miize nabyt nejriznéjsich
stupnil klinické zavaznosti a vzacné mize vést k diseminované intravaskularni koagulaci a
multiorgdnovému selhani. Je dtlezité upozornit na to, Ze casna manifestace precitlivélosti
(napt. horecka, lymfadenopatie) miize byt pfitomna i bez zjevného exantému. Vzniknou-li
tyto piiznaky a symptomy, ma byt pacient okamzité vysetien, a jestlize nelze prokazat jinou
jejich pric¢inu, ma se zastavit podavani pripravku Lamictal.

Klinické zhorSeni a riziko sebevrazdy

U pacientt 1é¢enych antiepileptiky pro n€kolik indikaci, v€etné epilepsie a bipolarni poruchy,
byl hlasen vyskyt sebevrazednych pfedstav a chovani (suicidalita). Meta-analyzy placebem
kontrolovanych klinickych studii antiepileptik (v€etné lamotriginu) ukézaly na zvysené riziko
sebevrazedného chovani (viz bod 5.1). U antiepileptik, kde tyto tidaje nejsou dostupné,
nemohou byt vylouceny podobné asociace se sebevrazdou spojenych nezadoucich uc¢inkd.
Vzhledem k tomu by béhem 1é¢by piipravkem Lamictal méli byt pacienti peclive sledovani se
zaméfenim na vyskyt sebevrazednych ptiznaktl. Pacienti (a osoby, které o pacienty pecuji) by
méli byt pouceni o vzniku piiznakt sebevrazedného chovani a méli by vedét, ze maji
vyhledat Iékatskou pomoc.

U pacientt s bipolarni poruchou mtize dojit ke zhorSovani priznakd deprese a/nebo k nahlému
vzniku suicidality bez ohledu na to, zda uZzivaji nebo neuzivaji ptipravky k 1é¢b¢ bipolarni
poruchy, vcetné ptipravku Lamictal. Proto by pacienti uzivajici Lamictal k 1écbé bipolarni
poruchy méli byt peclive sledovani se zamétenim na klinické zhorSeni (vcetné vzniku novych
ptiznakt) a suicidalitu, hlavné na zacatku 1écby, nebo v dob¢é zmény davky. Nekteti pacienti,
zvlasté s anamnézou sebevrazedného chovani nebo myslenek, mladi dospéli a pacienti, u
kterych se pred zacatkem 1écby vyznacnou mérou vyskytuji sebevrazedné predstavy, jsou
vystaveni vét§imu riziku sebevrazednych myslenek, nebo sebevrazednych pokusi, a proto by
meli byt béhem 1é¢by peclivé sledovani.

U pacientt, u kterych dochazi ke klinickému zhorSeni (v€etné vzniku novych ptiznaki)
a/nebo nahlému vzniku sebevrazednych pfedstav/chovani zvlaste, kdyz jsou tyto ptiznaky
zavazné, vznikly néhle, nebo nebyly pozorovany jako pacientovy Gvodni pfiznaky, je tfeba
zvazit zménu léCebného rezimu véetné moznosti ukonceni podavani ptipravku.

Hormonalni antikoncepce

Vliv hormondlni antikoncepce na ucinnost lamotriginu

U kombinace ethinylestradiol/levonorgestrel (30 pg/150 pg) bylo prokézano zvyseni
clearance lamotriginu pfiblizn¢ dvojnasobné vedouci ke snizenym hladinam lamotriginu (viz
bod 4.5). Snizeni hladin lamotriginu bylo spojeno se ztratou kontroly zachvatt. Po titraci
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miZe byt potfeba vyssi udrzovaci davka lamotriginu (az dvojnasobn€) k docileni maximalni
terapeutické odpovédi.

Pti ukonceni hormonalni antikoncepce miize byt clearance lamotriginu polovi¢ni. ZvySeni
koncentrace lamotriginu miize byt spojeno s nezddoucimi ptihodami zavislymi na davce.
Pacienti by méli byt sledovani s ohledem na tuto skutecnost.

U Zen, kter¢ jesté neuzivaji induktor lamotriginové glukuronizace, a které uzivaji hormonalni
antikoncepci zahrnujici tyden bez medikace (,,tyden bez tablet™), dojde k postupnému
pfechodnému zvyseni hladin lamotriginu v prabéhu tohoto tydne (viz bod 4.2). Rozdily
hladin lamotriginu v tomto pofadi miize byt spojovano s nezadoucimi Ucinky. Proto by mélo
byt zvazeno podavani hormonalni antikoncepce bez tydne bez medikace jako 1écba prvni
volby (napf. kontinualni hormonalni antikoncepce, nebo nehormonalni metody).

Interakce mezi jinymi druhy peroralni antikoncepce, nebo 1écbou HRT a lamotriginem nebyly
sledovany, ale mohou podobn¢ ovlivnit farmakokinetické parametry lamotriginu.

Viiv lamotriginu na ucinnost hormondalni antikoncepce

V interak¢ni klinické studii na 16 zdravych dobrovolnicich bylo prokazano, ze pii kombinaci
lamotriginu a hormonalni antikoncepce (kombinace ethinylestradiol/ levonorgestrel) doslo k
sttednimu zvySeni clearance levonorgestreloru a zméné plazmatické hladiny FSH a LH (viz
bod 4.5). Dopad téchto zmén na ovarialni ovulacni aktivitu neni znam. Avsak neni mozné
vyloucit, Ze tyto zmény mohou vést ke snizeni Gi€innosti antikoncepce u nékterych pacientek
uzivajicich hormondlni preparaty s lamotriginem. Pacientky by proto mély byt pouceny, aby
okamzit¢ hlasily zmény menstruacniho cyklu, jako je menstruacni krvaceni mimo obvyklé
obdobi.

Dihydrofolatreduktaza

Lamotrigin je slabym inhibitorem dihydrofolatreduktazy, takze pti dlouhodobé terapii
existuje moznost interference s metabolismem folatl (viz bod 4.6). Béhem sledované
jednorocni aplikace vSak lamotrigin u lidi nevyvolal vyznamné zmény koncentrace
hemoglobinu, primérného objemu erytrocytd (MCV) ani koncentrace folat v séru ani

v erytrocytech; vyznamné zmény koncentrace folat v erytrocytech lamotrigin nevyvolal ani
beéhem pétileté aplikace.

Renalni selhani

Ve studiich s jednorazovymi davkami lamotriginu subjektiim s termindlnim renalnim
selhanim nebyly zjistény vyznamné odlisné plasmatické koncentrace lamotriginu. U pacientti
s renalnim selhanim je vSak nutné ocekavat kumulaci glukuronidovanych metabolitti

lamotriginu, a proto je pii 1écbé téchto nemocnych potiebna zvlastni opatrnost.

Pacienti uZzivajici jiné pfipravky obsahujici lamotrigin

Bez doporuceni Iékate nelze podavat piipravek Lamictal pacientim lécenym jinymi
ptipravky obsahujicimi lamotrigin.

Tablety 25, 50, 100 a 200 mg:
Pomocné latky piipravku Lamictal tablet:

Tablety ptipravku Lamictal obsahuji monohydrat laktozy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci galakt6zy, Lappovym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy
a galaktozy by tento pfipravek neméli uzivat.
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Vyvoj u déti

Nejsou dostupna data zkoumajici vliv lamotriginu na rist, sexualni dospivani a poznavaci a
emocionalni vyvoj a na vyvoj tykajici se chovani u déti.

Bezpecnost spojena s epilepsii

Tak jako je tomu u ostatnich antiepileptik, nahl¢ ukonceni aplikace lamotriginu mtize znovu
vyprovokovat (rebound) epileptické zachvaty. Pokud nejsou urgentni bezpecnostni divody
(naptiklad exantém) k nahlému vysazeni tohoto lé¢iva, ma se Lamictal vysazovat postupnym
snizovanim davky v prubéhu dvou tydn.

Existuji literarni udaje o tom, Ze t€zké konvulzivni zachvaty vcetné status epilepticus, mohou
vést k rabdomyolyze, multiorgdnové dysfunkci a diseminované intravaskularni koagulaci,
n¢kdy s fatalnim zakoncenim. Podobné ptipady se vyskytly v souvislosti s 1écbou
lamotriginem.

Muze byt pozorovano klinicky vyznamné zhorSeni cetnosti kie¢i misto zlepSeni. U pacient
s vice nez jednim typem kiec¢i by mél byt zvazen pfinos kontroly jednoho typu kie¢i oproti
pozorovanému zhorseni u jiného typu kieci.

Lamotrigin mtze zhorsit myoklonické krece.

Dosavadni data poukazuji na to, ze klinické odpovédi na kombinaci s induktory enzymu jsou
mensi, nez na kombinaci bez enzymi indukujiciho antiepileptika. Pfi¢ina je neznama.

U déti uzivajicich lamotrigine k 1é¢bé zachvatti typu absenci nemusi byt Gc¢innost setrvala u
vSech pacientt.

Bezpecénost spojena s bipolarni poruchou

Déti a mladistvi do 18 let
U déti a mladistvych se zdvaznou depresivni poruchou a jinymi psychiatrickymi poruchami je
1é¢ba antidepresivy spojena se zvySenym rizikem vyskytu sebevrazedného mysleni a chovani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Studie interakce byly pouze provedeny na dospélych.

Bylo prokazano, ze enzym UDP-glukuronyl transferdza se podili na metabolizmu lamotriginu.
Neni prokazano, Ze by lamotrigin zptisoboval klinicky vyznamnou indukei nebo inhibici
jaternich enzymi zprostiedkovavajicich oxida¢ni biotransformaci 1é€iv a interakce mezi
lamotriginem a pfipravky metabolizovanymi cestou cytochromu P450 je rovnéz
nepravdépodobné. Lamotrigin mtze indukovat svou vlastni metabolizaci, avsak tento efekt je
mirny a neni pravdépodobné, ze by mél vyznamné klinické dusledky.
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Tabulka 6: pusobeni jinych pripravkit na glukuronidaci lamotriginu

Piipravky, které Pripravky, které Pripravky, které nemaji
signifikantné inhibuji signifikantné indukuji signifikantni inhibi¢ni ani
glukuronidaci lamotriginu | glukuronidaci lamotriginu | indukéni uc¢inek na
glukuronidaci lamotriginu
Valproat fenytoin oxkarbazepin
karbamazepin felbamate
fenobarbital gabapentin
primidon levetiracetam
rifampicin pregabalin
lopinavir/ritonavir topiramat
kombinace ethinylestradiol/ | zonisamid
levonorgestrel * lithium
bupropion
olanzapin

* Ostani peroralni antikonceptiva a HRT lécba nebyla studovana, i kdyz mohou mit podobny
vliv na farmakokinetiku lamotriginu (viz body 4.2 a 4.4).

Interakce zahrnujici antiepileptika

Valproat, jenz inhibuje glukuronidaci lamotriginu, zpomaluje metabolismus lamotriginu a
pfiblizné na dvojnasobek prodluzuje primérny polocas lamotriginu. U pacientl uzivajici
soubéznou lécbu s valproatem je tieba uzit vhodny 1écebny rezim (viz bod 4.2).

Antiepileptika s vlastnostmi induktorti hepatalnich enzymi biotransformujicich 1é¢iva a
induktort lamotriginové glukuronidace (jako je fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a
primidon) urychluji metabolizaci lamotriginu. U pacientii soubézné uZzivajicich lécbu

s fenytoinem, karbamazepinem, fenobarbitalem nebo primidonem je tfeba uzit vhodny
1éCebny rezim (viz bod 4.2).

U pacientt uzivajicich karbamazepin byly po pfidavném zavedeni lamotriginové terapie
hlaseny nezadouci pfiznaky ze strany centralniho nervového systému zahrnujici zavrat’,
ataxii, diplopii, rozmazané vidéni a nauzeu. Takovéto piihody obvykle ustoupi po snizeni
davky karbamazepinu. Podobné u¢inky byly pozorovany béhem studii s lamotriginem a
oxkarbazepinem u zdravych dospélych dobrovolnikd, ale snizené davkovani nebylo
zkoumano.

Z literarnich tidaju vyplyva, Ze pfi uzivani lamotriginu v kombinaci s oxcarbazepine dochazi
ke snizeni hladiny lamotriginu. V prospektivni studii na zdravych dospélych dobrovolnicich
uzivajicich davky 200 mg lamotriginu a 1200 mg oxkarbazepinu se vSak prokazalo, ze
oxkarbazepin neovliniuje metabolizmus lamotriginu a lamotrigin neovlivituje metabolizmus
oxkarbazepinu. Proto u pacientl uzivajicich soubéznou 1écbu s oxcarbazepinem by mél byt
pouzit 1éCebny rezim pro lamotrigin v podptirné 1€¢bé bez valproatu a bez induktori
lamotriginové glukoronidace (viz bod 4.2).

Ve studiich na zdravych dospélych dobrovolnicich soucasné uzivani felbamatu (1200 mg
dvakrat denn¢) s lamotriginem (100 mg dvakrat denn¢ po dobu 10 dntl) se neprojevilo

klinicky odpovidajicim u¢inkem na farmakokinetiku lamotriginu.

Na zaklad¢ retrospektivnich analyz plazmatickych hladin u pacientd, kteti uzivali lamotrigin
s gabapentinem, nebo bez nej, gabapentin nevedl ke zjevné zmeén¢ clearance lamotriginu.

64




V prubéhu placebem kontrolovanych klinickych studii byly posouzeny potencialni 1¢kové
interakce mezi levetiracetamem a lamotriginem pomoci sledovani plazmatickych koncentraci
obou Ciniteld. Tato data ukazuji, ze lamotrigin neovliviiuje farmakokinetiku lavatiracetamu a
levetiracetam neovlivituje farmakokinetiku lamotriginu.

Primérny ustaleny stav plazmatické koncentrace lamotriginu neovlivnil soubezné podani
pregabalinu (200 mg tiikrat denn€). Mezi lamotriginem a pregabalinem nedochazi
k farmakokinetickycm interakcim.

Topiramit mél za nasledek to, Ze se nezménila plazmaticka koncentrace lamotriginu. Podéani
lamotriginu mélo za nasledek 15% zvySeni koncentrace topiramatu.

Ve studii u pacientt s epilepsii pii soubezném uziti zonisamidu (200 az 400 mg/den)
s lamotriginem (150 az 500 mg/den) po dobu 35 dni, nebyl pozorovan signifikantni ti¢inek na
farmakokinetiku lamotriginu.

I kdyz byly hlaseny zmény plasmatickych koncentraci jinych antiepileptik, v kontrolovanych
studiich nebylo zjisténo, Ze by lamotrigin ovliviioval plasmatické koncentrace soub&ézné
aplikovanych antiepileptik. Vysledky studii in vitro ukazuji, Ze lamotrigin nevytésiiuje jina
antiepileptika z jejich vazby na plasmatické proteiny.

Interakce zahrnujici jiné psychoaktivni pfipravky

Farmakokinetika lithia podavaného 20 zdravym dobrovolnikiim ve formé 2 g bezvodého
glukonatu lithia dvakrat denné po dobu Sesti dni nevedlo k ovlivnéni lamotriginu podavaného
v davce 100 mg/den.

Nékolikanasobné peroralni davky bupropionu nemély statisticky vyznamny efekt na
farmakokinetiku jedné davky lamotriginu u 12 dobrovolnika a vedly pouze k mirnému
vzestupu hodnot AUC glukuronidovaného metabolitu lamotriginu.

Ve studiich na zdravych dospélych dobrovolnicich se prokazalo, Zze 15 mg olanzapinu snizuje
AUC lamotriginu pramérné o 24 % a Cyx 0 20 %. Ucinek této veli¢iny neni obecné
ocekavan jako klinicky relevantni. Lamotrigin v ddvce 200 mg neovliviiuje farmakokinetiku
olanzapinu.

Nékolikanasobné peroralni davky lamotriginu 400 mg nemély klinicky statisticky efekt na
farmakokinetiku jedné davky 2 mg risperidonu u 14 zdravych dospé€lych dobrovolnikd. Pti
soubéznym uziti 2 mg risperidonu a lamotriginem, 12 ze 14 dobrovilnikt hlasilo ospalost, ve
srovnani s 1 z 20, kdy risperidon byl podan samostatné a zadné, kdy lamotrigin byl podan
samostatné.

In vitro inhibi¢ni studie ukéazaly, Ze vznik primarniho metabolitu lamotriginu, 2-N-glukuronid
je minimaln¢ inhibovan amitriptylinem, bupropionem, klonazepamem, fluoxetinem,
haloperidolem nebo lorazepamem. Vysledky in vitro provedenych studii rovnéz prokazuji, ze
metabolismus lamotriginu neni pravdépodobné inhibovan klozapinem, fluoxetinem,
fenelzinem, risperidonem, sertralinem nebo trazodinem. Udaje bufuralolového metabolismu
ziskaného z lidskych jaternich mikrosomil prokazuji, Ze lamotrigin nevede k redukci
clearance 1éciv vylu¢ovanych prevazné pomoci CYP2D6.
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Interakce zahrnujici hormonalni antikoncepci

Ucinek hormondlni antikoncepce na farmakokinetiku lamotriginu

Ve studiich na 16 dobrovolnicich, kterym byla podavana kombinace peroralnich kontraceptiv
30 mcg ethinylestradiolu/150 mcg levonorgestrelu v jedné tableté, doslo k ptiblizné
dvojnasobnému zvyseni clearance peroralné podavaného lamotriginu, ktery se projevil
pramérné 52% a 39% poklesem hodnot AUC a C,,,x lamotriginu. Koncentrace sérového
lamotriginu se postupné zvysovaly v prubchu tydne bez aktivni medikace (“tyden bez
tablet™), pfi¢emz byly koncentrace na konci tydne bez aktivni medikace pied podanim dalsi
davky dvojnasobné vyssi nez pti bézném podavani lamotriginu a peroralnich kontraceptiv
(viz bod 4.4). Nemélo by byt zapotiebi upravovat doporuceni pro eskalaci davek lamotriginu
pouze na zaklad¢ uzivani hormonalni antikoncepce, ale udrzovaci davku lamotriginu bude
tteba zvysit, nebo snizit ve veétSiné ptipadl na zacatku, nebo pti ukonceni podavani
hormonalni antikoncepce (viz bod 4.2).

Ucinek lamotriginu na farmakokinetiku hormondlnich kontraceptiv

Ve studiich na 16 dobrovolnicich neméla davka 300 mg lamotriginu pfi ustaleném stavu
zadny Gcinek na farmakokinetiku ethinylestradiolové slozky kombinované peroralni tablety
kontraceptiva. Byl v§ak pozorovan mirny vzestup peroralni clearance levonorgestrelu vedouci
ke snizeni AUC levonorgestrelu v priiméru o 19 % a C,,,x levonorgestrelu o 12 %.
Plazmatické hodnoty FSH, LH a estradiolu béhem studie ukazovaly u n¢kterych Zen na
¢asteCnou ztratu suprese ovarialni hormonalni aktivity, ackoliv sérové hodnoty progesteronu
ukazovaly, Ze nebyl pfitomen hormonalni ditkaz ovulace u zadné z 16 dobrovolnic. Dopad
mirného zvyseni clearance levonorgestrelu a zmény FSH a LH v séru na ovaridlni ovula¢ni
aktivitu neni znam (viz bod 4.4). Uginky davek lamotriginu jinych nez 300 mg/den nebyly
studovany a studie s jinymi zenskymi hormonalnimi ptipravky nebyly provadény.

Interakce zahrnujici jiné 1é¢iva

Ve studiich na 10 muZzskych dobrovolnicich zvySoval rifampicin clearance lamotriginu a
snizoval polocas lamotriginu vzhledem k indukci jaternich enzymi odpovédnych za
glukuronidaci. U pacienti, kterym byl soucasné podavan rifampicin, by mél byt pouzit
1é¢ebny rezim doporucovany pro lamotrigin a soucasné podavani induktorti lamotriginové
glukuronidace (viz bod 4.2).

Ve studiich na zdravych dobrovolnicich snizily lopinavir/ritonavir pfiblizné€ na polovinu
plazmatické koncentrace lamotriginu pravdépodobné indukci glukuronidace. U pacientii
uzivajicich soucasné 1écbu s lopinavirem/ritonavirem by mél byt pouzit 1écebny rezim
doporucovany pro lamotrigin a soucasné podavani induktorti glukuronidace (viz bod 4.2).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Riziko spojené s antiepileptiky obecné

Zenam ve fertilnim véku by mél podani doporugit specialista. V piipadé, e Zena planuje
otehotnét, je tfeba prehodnotit potfebu antiepileptické 1écby. Je tfeba se vyhnout nahlému
preruseni antiepileptické 1écby, vzhledem k moznému vyskytu kieci, které mohou mit
zavazné dusledky pro zenu a plod.

Riziko vyskytu vrozenych malformaci se zvySuje 2 az 3nasobné u potomka matek uzivajicich
v t€hotenstvi antiepileptickou 1é¢bu ve srovnani s rizikem vyskytu malformaci u normalni
populace, kde je toto piiblizn€ 3 %. Mezi nejcastéjsi malformace patii rozstépy patra,
kardiovaskularni malformace a defekty neuralni trubice. Kombinovana antiepilepticka 1écba
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je spojovana s vyssim rizikem vyskytu vrozenych malformaci, nez je tomu u monoterapie, a
proto ma byt monoterapie pouzita, kdykoliv je to mozné.

Riziko spojené s uzivanim lamotriginu

Téhotenstvi

Epidemiologické studie zahrnujici ptiblizn€ 2000 Zen uzivajicich lamotrigin v monoterapii
béhem tehotenstvi nemohou vyloucit zvysené riziko vyskytu vrozenych malformaci. Jeden
registr t¢hotnych prokazal zvyseni incidence rozstépovych vad obliceje. Jiné databaze tyto
udaje nepotvrdily. Studie na zvitatech prokéazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Je-li 1écba lamotriginem v obdobi t€hotenstvi povazovana za nezbytnou, doporucuje se podat
nejniz§i moznou terapeutickou davku.

Lamotrigin je slabym inhibitorem dihydrofolatreduktazy, a proto teoreticky mize vést ke
zvySeni rizika poskozeni plodu cestou snizeni hladiny kyseliny listové(viz bod 4.4). Pti
pléanovani t€hotenstvi a v casném obdobi téhotenstvi by méla byt podavana kyselina listova.

Fyziologické zmény béhem téhotenstvi mohou ovlivnit hladiny lamotriginu a/nebo jeho
1écebné plisobeni. V prubchu t€hotenstvi bylo pozorovano snizeni hladiny lamotriginu

s moznym rizikem ztraty kontroly epileptickych zachvatli. Po narozeni se hladiny lamotriginu
mohou rychle zvysit s rizikem vyskytu nezadoucich uc¢inkt spojenych s davkou, proto by
sérové hladiny lamotriginu mély byt sledovany pted, v prib¢hu a po obdobi t€hotenstvi,
taktéz v kratkém obdobi po porodu. Pokud je to nutné, davka ma byt pfizptisobena tak, aby
udrzela sérové koncentrace lamotriginu na stejné urovni jako pfed ot€hotnénim, nebo
prizptisobena klinické odpovédi. Navic by po porodu mély byt sledovany nezadouci t¢inky
spojené s davkou.

Kojeni

Data naznacuji, ze lamotrigin pfestupuje do matefského mléka. U nekterych déti kojenych
matkami uZzivajicimi lamotrigin, doséhly koncentrace lamotriginu v krevnim séru urovni, pfi
kterych se mohou vyskytnout farmakologické ucinky.

Je tteba zvazit mozné ptinosy kojeni oproti moznému riziku nezadoucich Gcinkd, jez by se
mohly vyskytnout u kojence. Kdyby se Zena rozhodla kojit zatimco uziva lamotrigin, je tfeba
kojence sledovat pro mozny vyskyt nezadoucich uc¢inkda.

Fertilita
V reprodukénich studiich u pokusnych zvifat podavani lamotriginu nenarusilo fertilitu (viz
bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jelikoz odezva na jakoukoli antiepileptickou farmakoterapii byva individualn€ variabilni,
pacienti maji specifické zalezitosti tykajici se fizeni vozidel a epilepsie konzultovat se svym
1ékarem.

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Dvé
studie na dobrovolnicich prokazaly, Ze vliv lamotriginu na jemnou vizualné motorickou
koordinaci, pohyby o¢i, kyvani téla a subjektivné pocitované sedativni u€inky se nelisil od
vlivu placeba. V klinickych studiich s lamotriginem byly hlaseny nezadouci uc¢inky
neurologického charakteru, jako zavrat a diplopie, proto pied fizenim motorového vozidla
nebo obsluze strojii musi pacienti zjistit individualni vnimavost na 1écbu lamotriginem.
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4.8 Nezadouci ucinky

Projevy nezadoucich ucinkl byly rozdélené mezi epilepsii a bipolarni poruchu podle
soucasnych dostupnych dat. OvSem rizika v obou indikacich by méla byt hodnocena podle
celkového bezpecnostniho profilu lamotriginu.

Pro ptehlednost byla pouzita nasledujici klasifikace nezadoucich ucinkd:
velmi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100, < 1/10), méné Casté (> 1/1000, < 1/100), vzacné (>
1/10.000, < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skupin€ cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zdvaznosti.

Epilesie

Poruchy krve a lvmfatického systému

Velmi vzacné: abnormalni hematologické nalezy zahrnujici neutropenii, leukopenii,
anémii, trombocytopenii, pancytopenii, aplastickou anémii,
agranulocytozu.

Abnormalni hematologické nalezy mohou, ale nemusi byt spojeny se syndromem
precitlivélosti (viz Poruchy imunitniho systému**).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: syndrom precitlivélosti** (véetné symptomu jako horecka,
lymfadenopatie, otok oblic¢eje, abnormalni hematologické a jaterni
nalezy, diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), multiorganové
selhani.

** Exantém byl hlaSen také jako soucast syndromu piecitlivélosti, charakterizovaného
proménlivym obrazem systémovych ptiznakii zahrnujicich horecku, lymfadenopatii, facialni
edém a abnormalni hematologické a jaterni nalezy. Tento syndrom miiZze nabyt nejriznéjsich
stupnii klinické zavaznosti a vzacné mize vést k diseminované intravaskularni koagulaci a
multiorgdnovému selhani. Je dtlezité upozornit na to, Ze casna manifestace precitlivélosti
(napt. horecka, lymfadenopatie) miize byt pfitomna i bez zjevného exantému. Vzniknou-li
takovéto objektivni, nebo subjektivni ptiznaky, ma byt pacient okamzité vysetien, a jestlize
nelze prokazat jejich jinou pficinu, ma se zastavit aplikace lamotriginu.

Psychiatrické poruchy
Casté: agresivita, podrazdénost
Velmi vzacné: zmatenost, halucinace, tiky

Poruchy nervového systému
Klinické studie pfi monoterapii:

Velmi Casté: bolest hlavy

Casté: ospalost, zavrat¢, tfes, insomnie
Mén¢ Casté: ataxie

Vzicné: nystagmus

Jiné klinické zkuSenosti:

Velmi Casté: ospalost, ataxie, zavrat¢, bolest hlavy
Casté: nystagmus, tfes, insomnie
Velmi vzacné: agitovanost, nestabilita stoje, porucha hybnosti, zhorSovani
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Parkinsonovy choroby, extrapyramidové pfiznaky, choreoathetdza,
vzestup frekvence zachvati kieci

Existuji tidaje o tom, Ze lamotrigin mtze zhorsit parkinsonické symptomy u pacientt s jiz
diive existujici Parkinsonovou chorobou, a izolované zpravy o extrapyramidovych tcincich a
choreoathetose u pacientil s touto diagnézou.

Poruchy oka
Klinické studie pfi monoterapii:
Méné Casté: diplopie, neostré¢ vidéni

Jiné klinické zkuSenosti:
Velmi Casté: diplopie, neostré vidéni
Vzécné: konjunktivita

Gastrointestinalni poruchy
Klinické studie s monoterapii:
Casté: nauzea, zvraceni, prijem.

Jiné klinické zkuSenosti:

Velmi ¢asté: nauzea, zvraceni
Casté: prijem

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: jaterni selhani, jaterni dysfunkce, zvyseni jaternich testi.

Jaterni dysfunkci 1ze obvykle oc¢ekavat spolecné s reakei precitlivélosti, ale byl hlasen vyskyt
izolovanych pfipadii bez zjevnych ptiznakt precitlivélosti.

Poruchy kiiZze a podkozni tkané

Velmi Casté: kozni exantémy
Vzécné: Stevenstiv-Johnsondv syndrom
Velmi vzacné: toxicka epidermalni nekrolyza

Ve dvojité zaslepenych klinickych studiich lamotriginu v pfidavné farmakoterapii se vyskytly
exantémy az u 10 % pacientl uzivajicich lamotrigin a u 5 % pacientl uzivajicich placebo. U
2 % pacientd vedly exantémy k ukonceni 1éCby lamotriginem. Exantém, vétSinou
makulopapularniho vzhledu, se obvykle objevuje do osmi tydnil od zahajeni 1écby a vymizi
po vysazeni pfipravku Lamictal (viz bod 4.4).

Byly hlaseny zédvazné potencialné Zivot ohrozujici kozni reakce zahrnujici Stevenstv-
Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu (Lyelliv syndrom). I kdyZ se vétSina
postizenych po vysazeni lamotriginu z téchto syndromil uzdravila, u nékterych pacientti
zustalo ireverzibilni zjizveni a vyskytly se vzacné ptipady umrti v souvislosti s touto
komplikaci (viz bod 4.4).

Zda se, ze celkové riziko exantému Uizce souvisi:
- s vysokymi ivodnimi davkami lamotriginu a s pfekro¢enim doporuc¢eného zvySovani

jeho davkovani (viz bod 4.2);
- se soucasnou aplikaci valproatu (viz bod 4.2).
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Exantém byl hlasen také jako soucast syndromu piecitlivélosti charakterizovaného
proménlivym obrazem systémovych ptiznaktl (viz onemocnéni imunitniho systému **).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi vzacné: lupoidni reakce

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: pocit tnavy

Bipolarni porucha

Nize uvedené nezadouci u€inky by se mély zvazovat podle stejnych nezadoucich ucinkt
vyskytujicich se pfi epilepsii jako celkovy bezpe¢nostni profil 1é¢by lamotriginem.

Poruchy nervového systemu

Klinické studie u bipolarni poruchy:

Velmi Casté: bolest hlavy

Casté: agitovanost, somnolence, zavraté

Gastrointestinalni poruchy
Klinické studie s monoterapii:
Casté: pocit sucha v ustech.

Poruchy kiize a podkozi

Klinické studie u bipolarni poruchy:

Velmi Casté: kozni exantémy

Vzécné: Stevenstiv-Johnsondv syndrom

Klinické studie s lamotriginem u bipolarni poruchy (kontrolované i nekontrolované)
prokazaly, Ze kozni exantémy se vyskytly u 12 % pacientl uzivajicich lamotrigin. V
kontrolovanych klinickych studiich u pacientt s bipolarni poruchou se vyskytly kozni
exantémy u 8% pacientti uzivajicich lamotrigin a u 6% uzivajicich placebo.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Klinické studie u bipolarni poruchy:
Casté: artralgie

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace
Klinické studie u bipolarni poruchy:
Casté: bolest, bolest zad

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Bylo popsano akutni poziti davek odpovidajicich deseti- az dvacetinasobku maximalni

terapeutické davky. Priznaky pfedavkovani zahrnovaly nystagmus, ataxii, poruchy védomi az
koma.

Terapie

Pacient, u néhoz doslo k pfedavkovani, ma byt hospitalizovan a ma mu byt poskytovana
nalezita podpiirna terapie. Ma byt poskytnuta 1écba s cilem snizeni absorbce (aktivované
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zivocisné uhli, projimadla a gastricka lavaz). U predavkovani nejsou zkuSenosti

s hemodialyzou. U Sesti dobrovolnikl s poruchou ledvin bylo 20 % lamotriginu odstranéno
z organismu v prub&hu ¢tythodinové hemodialyzy (viz bod 5.2).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina antiepileptika.
ATC kod: NO3AX09

Mechanismus u¢inku

Vysledky farmakologickych studii sv€d¢i o tom, Ze lamotrigin je frekvencné a napétove
zavislym (,,use- and voltage- dependent”) blokatorem napétove fizenych sodikovych kanald.
Zpusobem zavislym na frekvenci a napéti blokuje rychle opakované vyboje akénich
potencialii na neuronech a inhibuje uvoliiovani glutamatu (aminokyselina, ktera hraje
klicovou ulohu ve vzniku epileptickych zachvatti). Tyto u¢inky pravdépodobné ptispivaji

k antikonvulzivnim vlastnostem lamotriginu.

Na rozdil od toho nebyl mechanismus, kterym je lamotrigin G¢inny v 1écbé aktivité u
bipolarni poruchy, stanoven, ackoliv je patrn¢ dilezita interakce se sodikovymi kanaly

ovladanymi napé&tim.

Farmakodynamika

Ve studiich uspotfadanych ke zhodnoceni u€inkii 1é€iv na centralni nervovy systém se
vysledky ziskané po aplikaci davek 240 mg lamotriginu podanych zdravym dobrovolnikiim
neliSily od vysledki po aplikaci placeba, zatimco jak fenytoin v davce 1000 mg, tak diazepam
v davce 10 mg, vyznamné narusily jemnou vizualné motorickou koordinaci a pohyby o¢i,
zvetsily kyvani téla a navodily subjektivni sedativni piiznaky.

V jiné studii jednotlivé peroralni davky 600 mg karbamazepinu vyznamné narusily jemnou
vizualné motorickou koordinaci a pohyby o¢i, zvétsily kyvani téla a zrychlily srde¢ni
frekvenci, zatimco vysledky ziskané po aplikaci lamotriginu v davkach 150 mg a 300 mg se
nelisily od vysledkt po aplikaci placeba.

Klinicka 0i¢innost a bezpeénost u déti ve véku 1 az 24 mésicu

Uginnost a bezpe&nost piidatné 16¢by u pacientii ve véku 1 az 24 mésici s parcialnimi
zachvaty byla sledovana v malé dvojité-zaslepené placebem kontrolované vytazovaci studii.
Lécba byla zahajena u 177 jedincti s davkovacim titracnim schémetem podobnym jako u déti
ve véku 2 az 12 let. Tablety piipravku Lamictal 2 mg jsou nejnizsi dostupnou silou, proto je
standardni davkovaci schéma ptizptisobeno v nékterych ptipadech béhem titracni faze
(naptiklad, podavanim 2mg tablet obden, kdyz vypoctena davka byla mensi nez 2 mg).
Plazmatické hladiny byly méteny na konci 2. tydne titrace, a nasledujici davka byla bud’
sniZzena, nebo nebyla zvysena, pokud koncentrace presahla 0,41 pg/ml, tj. ocekavanou
koncentraci u dospélych ve stejném case. Snizeni davky az o 90 % bylo nutné u n€¢kterych
pacientd na konci 2. tydne. Tticetosm respondért (> 40 % sniZeni Cetnosti vyskytu kieci)
bylo randomizovéano k 1é¢bé placebem, nebo k pokracovani 1écby lamotriginem. Pomér
jedinci, u kterych doslo k selhani 1€cby byla 84% (16/19 jedincti) ve vétvi s placebem a 58%
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(11/19 jedinct) v lamotriginové vétvi. Rozdil nebyl statisticky vyznamny: 26,3 %, CI195% -
2,6% <> 50,2 %; p=0,07.

Celkovy pocet 256 jedincti ve véku mezi 1 az 24 mésici bylo vystaveno lamotriginu

v davkovém rozmezi 1 az 15 mg/kg/den po vice nez 72 tydnli. Bezpecnostni profil
lamotriginu byl u déti ve veku 1 mésice az 2 roky podobny profilu u starsich déti kromé toho,
ze bylo klinicky signifikantni zhorSeni kieci (>=50%) hldSeno castéji u déti mladsich 2 let
(26%) ve srovnani se starSimi détmi (14%).

Klinicka 0i¢innost a bezpe¢nost u Lennox-Gastautova syndromu

Nejsou dostupna data pro monoterapii u kieci spojenych s Lennox-Gastautovym syndromem.

Klinicka 0i¢innost v prevenci vyskytu epizod poruchy nalady u pacientt s bipolarni poruchou

Utinnost lamotriginu v prevenci vyskytu epizod poruchy nalady u pacienti s bipolarni
poruchou typu I byly hodnoceny ve dvou klinickych studiich.

Studie SCAB2003 byla multicentrickou, dvojité zaslepenou, placebem a lithiem
kontrolovanou, randomizovanou s fixni ddvkou zamétenou na dlouhodobou prevenci relapst
a rekurenci vyskytu depresi a/nebo vyskytu manickych projevt u pacientl s bipolarni
poruchou typu I, ktefi méli recentni nebo soucasné probihajici velkou depresivni epizodu. Po
uvodni stabilizaci lamotriginem v monoterapii nebo pridatné 1écbé byli pacienti nahodné
pfifazeni do jedné z péti terapeutickych skupin: lamotrigin (50, 200, 400 mg/den), lithium
(hladina v séru od 0,8 do 1,1 um/l) nebo placebo po dobu maximaln¢ 76 tydni (18 mesict).
Primérnim sledovanym parametrem byla “doba do intervence pro poruchu nalady”’(TIME),
kde intervenci byla bud’ pridatna farmakoterapie, nebo ECT. Studie SCAB2006 m¢la
podobnou strukturu jako studie SCAB2003, ale odlisny od studie SCAB2003 hodnotici
flexibilni davku lamotriginu (100 az 400 mg/den) a zahurnujici pacienty s bipolarni poruchou
typu L, u kterych se v nedavné dob¢, nebo v soucasné dob¢ probihajici manickou epizodu.
Vysledek je znazornén v tabulce ¢.7.

Tabulka ¢.7: souhrn vysledkii ze studii zkoumajicich ucinnost lamotriginu v prevenci vyskytu
epizod poruchy ndlady u pacientii s bipolarni poruchou typu [

»Pomér“ pacienti bez priznakii v 76 tydnu

Studie SCAB2003 Studie SCAB2006
Bipolar I Bipolar I

Vstupni kritéra Velka depresivni epizoda Velké manickd epizoda

lamotrigi lithium | placebo | lamotrigi | lithium | placebo

n n

bez intervence 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
p-value Log rank 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
test
bez depresi 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
p-value Log rank 0,047 0,2009 - 0,015 0,167 -
test
bez manie 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
p-value Log rank 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
test
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Podptirné analyzy doby do vyskytu prvni depresivni epizody a doby do vyskytu prvnich
ptiznakli ménie/hypomanie nebo smiSenych epizod prokazaly, Ze pacienti léceni
lamotriginem maji vyrazné del$i dobu k vyskytu prvni epizody deprese, nez pacienti

s placebem, a rozdily 1écby z hlediska ¢asu do vyskytu manie/hypomanie, nebo smisSenych
epizod nebyly statisticky vyznamné.

Utinnost lamotriginu v kombinaci s p¥ipravky stabilizujicimi naladu nebyly odpovidajicim
zpiisobem sledovany.

Analyzy sebevrazd

Incidence sebevrazednych myslenek a chovani byly zhodnocené v hromadnych analyzach
placebem-kontrolovanych klinickych studii s lamotriginem zahrnujicich celkovy pocet 6467
pacientt s fadou indikaci.

V podskupine studii s bipolarni poruchou byl pocet nezadoucich ucinkl numericky, ale ne
statisticky vyznamné vy$si pro lamotrigin (29/1212 [2,4%]) ve srovnani s palcebem (19/1054
[1,8%]). V hromadnych analyzach psychiatrickych indikacich byly nezadouci u€inky Castéjsi
u pacientl uzivajicich lamotrigine v prvnim mésici 1é¢by. Poruchy chovani byla Castéjsi u
muZza.

V podskupiné studii u epilepsii nebyly pozorovany statisticky vaznamné rozdily v cetnosti
nezadoucich u€inkli mezi lamotriginem a placebem. Ackoliv byl pocet sebevrazednych
ptredstav a chovani prili§ maly (6/1073 [0,6%] u lamotriginu a 2/805 [0,3%] u placeba), aby
dovolil uplné srovnani mezi léenymi skupinami, je relativni vyskyt hlaseny z této
lamotriginové analyzy shodny s hlaSenym skupinovych uc¢inkem pro antiepileptika (viz bod
4.4).

Studie ucinnosti lamotriginu na srde¢ni prevodni systém

Studie na zdravych dospélych dobrovolnicich hodnotily vliv opakovanych davek lamotriginu
(az 400 mg/den) na srdecni pfevodni systém pomoci 12-svodového EKG. Nedoslo ke klinicky
signifikantnim u¢inkim lamotriginu na interval QT ve srovnani s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Lamotrigin se rychle a beze zbytku vstiebava ze stfeva a nepodléhd vyznamné metabolizaci
pfi prvnim prichodu jatry. Maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje lamotrigin asi
2,5 hodiny po peroralnim podani. Po poziti potravy se doba nutna k dosazeni maximalnich
koncentraci ponékud prodlouzi, avSak rozsah vstiebavani neni ovlivnén.

Existuje znacné interindividualni kolisani v hodnotach stalych maximalnich koncentraci, na
druhé stran¢ se vsak individualni koncentrace méni ztidka.

Distribuce

Na plazmatické bilkoviny se vaze ptiblizn€ 55 % lamotriginu. Je velmi nepravdépodobné, Ze
by uvolnéni z vazby na plazmatické bilkoviny mohlo navodit toxické projevy.

Distribucni objem piedstavuje 0,92 az 1,22 1/kg.

Metabolismus
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UDP-glukuronyltransferazy byly identifikovany jako enzymy odpovédné za metabolismus
lamotriginu.

Lamotrigin navozuje svij vlastni metabolismus v mirném rozsahu zavislém na davce.
Neexistuje vSak dikaz o tom, Ze by lamotrigin ovliviioval farmakokinetiku ostatnich
antiepileptik, a udaje svéd¢i o tom, ze pravdépodobné nedochazi k interakci mezi
lamotriginem a ptipravky metabolizovanymi enzymy cytochromu P45().

Eliminace

Primérna clearance za ustaleného stavu predstavuje u zdravych dospélych 30 ml/min.
Clearance lamotriginu je hlavné metabolické s naslednym vylucovanim glukuronidovanych
metabolitli do moce. Méné nez 10 % lamotriginu se vylucuje moci beze zmény. Pouze asi 2
% metabolitl lamotriginem se vylucuje stolici. Clearance a polocas rozpadu nezaviseji na
davce. Primérny polocas eliminace u zdravého dospélého ¢loveéka je priblizn€ 33 hodin (v
rozsahu 14 az 103 hodin). Ve studii jedinct s Gilbertovym syndromem se primérna clearance
snizila v porovnani s normalnimi koncentracemi o 32 %, avSak hodnoty byly v rozmezi
pozorovaném u celkové populace.

Polocas eliminace lamotriginu je do znacné miry ovliviiovan privodni medikaci.
Primérmy polocas se pfi soubézném podavani lamotriginu a 1é¢iv stimulujicich enzymy,
jakymi jsou karbamazepin a fenytoin, snizuje pfiblizn€ na 14 hodin a pfi podavani
lamotriginu pouze s valprodtem se zvySuje v priméru na 70 hodin (viz bod 4.2).
Linearita

Farmakokinetika lamotriginu je linearni az do 450 mg, coz byla nejvyssi testovana davka.

Zvlastni skupiny pacientu

Déti

Clearance lamotriginu pfepoc¢tena na télesnou hmotnost je vyssi u déti nez u dospélych.
Nejvyssi hodnoty clearance je dosazeno u déti mladsich nez 5 let.

Polocas lamotriginu je obecné kratsi u déti nez u dospélych, s primérnou hodnotou ptiblizné
7 hodin, pokud se lamotrigin podava spolu s 1é€ivy stimulujicimi jaterni enzymy, jakymi jsou
karbamazepin a fenytoin. Pfi soucasném podavani valproatu se u déti polocas zvysuje na 45
az 50 hodin (viz bod 4.2).

Kojenci ve véku 2 az 26 mésicii

U 143 pediatrickych pacientii ve véku 2 az 26 mésict, vazicich 3 az 16 kg, byla clearance
sniZzena ve srovnani se star§imi détmi se stejnou télesnou vahou uzivajicimi podobné
peroralni davky prepoctené na kg télesné hmotnosti, jako déti starsi 2 let. Primérny polocas
vylouceni byl odhadovéan na 23 hodiny u kojencit mladsich nez 26 mésict 1écenych induktory
enzymd, 136 hodin pii soubézném uziti s valproatem a 38 hodin u jedincti 1éCenych bez
induktort/inhibitor enzymil. Individualni odli$nost peroralni clearance byla vysoka u
skupiny pediatrickych pacientl ve véku 2 az 26 mésicii (47 %). Pfedpokladané sérové
koncentrace u déti od 2 do 26 mésicii byly obecné ve stejném rozsahu, jako u star§ich déti,
ackoliv je pravdépodné, Ze vyssi hladiny C,,,x budou pozorovany u nékterych déti s télesnou
hmotnosti mensi 10 kg.
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Starsi pacienti
Vysledky farmakokinetickych analyz mladsich a starSich pacientti s epilepsii, zaznamenanych

ve stejnych studiich ukazuji, Ze clearance lamotriginu se nezménila v klinicky vyznamném
rozsahu. Po jednotlivych davkach klesla predpokladana clearance o 12 % z 35 ml/min ve
veékové skuping 20 let a na 31 ml/min ve vékové skupiné 70 let. Pokles po 48 tydenni 1é¢be
byl 10%, z 41 na 37 ml/min ve skupiné mladsich i starSich pacientti. Navic, farmakokinetika
lamotriginu byla zkoumana u 12 zdravych starSich dobrovolnikli po uziti 150 mg jednorazové
davky lamotriginu. Primérna clearance starSich pacienti (0,39 ml/min/kg) se pohybuje v
rozsahu pramérnych hodnot clearance (od 0,31 do 0,65 ml/min/kg) ziskanych z prob&hlych
deviti klinickych studii na mladsich pacientech po podani jednorazové davky pohybujici se
od 30 do 450 mg.

Pacienti s onemocnénim ledvin

Dvaceti dobrovolnikiim s chronickou renalni insuficienci a dal§im Sesti hemodialyzovanym
pacientim byla podavana jednotliva davka 100 mg lamotriginu. Primérna clearance byla 0,42
ml/min/kg (u pacientl s chronickou renalni insuficienci), 0,33 ml/min/kg (v obdobi mezi
hemodialyzami) a 1,57 ml/min/kg (v pribéhu hemodialyz) srovnani se zdravymi
dobrovolniky, kde byla tato hodnota 0,58 ml/min/kg. Primérny polocas eliminace byl 42,9
hodin (u pacientii s chronickou renalni insuficienci), 57,4 hodin (v obdobi mezi
hemodialyzami) a 13 hodin (v pribéhu hemodialyz) ve srovnani se zdravymi dobrovolniky,
kde byla tato hodnota 26,2 hodin. Z celkového mnozstvi lamotriginu v téle bylo v priméru 20
% (rozmezi = 5,6 az 35,1) eliminovano hemodialyzou v priib&hu &ty hodin. Uvodni davka
pro tyto pacienty by se méla fidit ptivodni medikaci. Udrzovaci davka by méla byt snizena u
pacientl s vyznamnym snizenim rendlnich funkci (viz body 4.2 a 4.4).

Pacienti s jaternim onemocnénim

Byly provedeny farmakokinetické studie s jednorazovou davkou na 24 pacientech s riznym
stupném jaterniho poskozeni a na 12 zdravych dobrovolnicich slouZzicich jako kontrolni
skupina. Stfedni hodnota clearence lamotriginu byla 0,31; 0,24 a 0,10 ml/min/kg ve
skupinach se stupném jaterniho poskozeni A, B nebo C stupné (podle Childovy—Pughovy
klasifikace) jaterniho poskozeni ve srovnani s 0,34 ml/min/kg ve skupiné zdravych
dobrovolniktl. Uvodni vzestupné a udrzovaci davky by obecné mély byt snizené u pacienti s
mirmym nebo tézkym poskozenim jater (viz bod 4.2).

5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Na zaklad¢ studii farmakologické bezpecnosti, toxicity opakovanych davek, genotoxicity a
karcinogenity klinické studie neodhalily zvlastni nebezpeci pro lidi.

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity u hlodavct a kralika neprokazaly teratogenni ucinky,
ale bylo pozorovano snizeni hmotnosti plodu a opozdéna osifikace skeletu pii vystaveni
niz§im nebo stejnym davkam ocekavanym u klinické expozice. Vyssi expozicni hladiny
nemohly byt testovany na zvifatech vzhledem k maternalni toxicité, teratogenni potencial
lamotriginu nebyl urcen pro davky vyssi nez odpovidaji klinické expozici.

Pti podani lamotriginu v pozd¢jsim obdobi gestace byla pozorovana u potkani zvySena
fetalni a postnatalni mortalita. Tyto ucinky byly pozorovany pii davkach odpovidajicich
ocekavané klinické expozici.

U mladych potkant byl pozorovan vliv na u¢eni v Bielové testu bludiste, mirné zpozdéni

v oddéleni zaludu od pfedkozky, na prichodnost vaginy a snizeni postnatalniho télesné¢ho
vahového ptirstku u F1 zvitat pti expozici pfiblizné dvojnasobné vyssi nez u terapeutickych
expozici u dospélych lidi.
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V experimentalnich studiich na zvitatech nebylo pozorovano zhorseni fertility zptisobené
lamotriginem. Lamotrigin snizil u potkant hladiny kyseliny listové u plodu. Nedostatek
kyseliny listové je pravdépodobné spojen se zvySenym rizikem vyskytu vrozenych
malformaci u zvifat i u lidi.

Lamotrigin zptsobil inhibici zavislou na davce u koncového nERG kanalu u lidskych
zarode¢nych ledvinovych bunék. IC50 bylo piiblizné devétkrat nad maximalni terapeutickou
koncentraci. Lamotrigin nezptsobil prodlouzeni intervalu QT u zvifat pii vystaveni ptiblizné
dvojnasobné maximalni terapeutické koncentrace. V klinickych studiich nebyl ptitomen
zadny klinicky vyznamny uc¢inek lamitriginu na interval QT u zdravych dospélych
dobrovolnik (viz bod 5.1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

25, 50, 100 a 200 mg tablety:
Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A)
Povidon K30

Zluty oxid zelezity (E172)
Magnesium-stearat

2,5,25,50, 100 a 200 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
Uhlicitan vapenaty

Casteéné substitouvana hyprolosa

Ktemicitan hofecnato-hlinity

Sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A)

Povidon K30

Magnesium-stearat

Sodna stl sacharinu

Aroma ¢erného rybizu

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

25, 50, 100 a 200 mg tablety; 5, 25, 50, 100 a 200 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
3 roky

2 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tyto 1é¢ivé piipravky nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
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25 mg tablety:
PVC/Al blistr.

Baleni po 14, 21, 30, 42, 50, 56 nebo 100 tabletach.
Starter pack po 21 nebo 42 tabletach.

50 mg tablety:PVC/Al blistr.

Baleni po 14, 30, 42, 56, 90 nebo 100 tabletach.
Starter pack po 42 tabletach.

100 mg tableta:
PVC/Al blistr.

Baleni po 30, 50, 56, 60, 90 nebo 100 tabletach.

200 mg tablety:
PVC/Al blistr.

Baleni po 30, 56 nebo 100 tabletach.

2 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
HDPE I¢kovka s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Baleni po 30 dispergovatelnych/zvykacich tabletach

5 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
PVC/PVDC/AL blistr.

Baleni po 10, 14, 28, 30, 50 nebo 56 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.

25 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
PVC/PVDC/AL blistr.

Baleni po 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 nebo 60 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.
Starter pack po 21 nebo 42 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.

50 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
PVC/PVDC/AL blistr.

Baleni po 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.
Starter pack po 42 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.

100 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
PVC/PVDC/AL blistr.

Baleni po 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.

200 mg dispergovatelné/zvykaci tablety:
PVC/PVDC/AL blistr.

Baleni po 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 dispergovatelnych/zvykacich tabletach.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 25 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy — dalsi informace viz ptibalova informace.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

14 tablet

21 tablet

30 tablet

42 tablet

50 tablet

56 tablet

100 tablet

Starter pack o 21 tabletach, terapie pti soucasném podani valproatu
Starter pack o 42 tabletach, monoterapie

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety nezvykejte nebo nedrt’te.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

Starter pack o 21 tabletach, terapie pti soucasném podani valproatu — baleni s kalendarem s
ocislovanymi dny davek

13579 11 13 (jedna kapsicka)

2 46 8 10 12 14 (bez kapsicky)

15 17 19 21 23 25 27 (jedna kapsicka)

16 18 20 22 24 26 28 (jedna kapsicka)

Starter pack o 42 tabletach, monoterapie — baleni s kalendafem s o¢islovanymi dny davek
12345 6 7 (jedna kapsicka)

8 9 10 11 12 13 14 (jedna kapsicka)

15 16 17 18 19 20 21 (dve kapsicky)

22 23 24 25 26 27 28 (dve kapsicky)

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Piloha I) 50 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 50 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy — dalsi informace viz ptibalova informace.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

14 tablet

21 tablet

30 tablet

42 tablet

50 tablet

56 tablet

100 tablet

Starter pack o 42 tabletach, terapie pti soucasném podani jinych 1é¢iv nez valproatu

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety nezvykejte, nebo nedrt'te.
Pted pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

Starter pack o 42 tabletach, terapie pti soucasném podani jinych 1é¢iv nez valproatu — baleni s
kalendarem s ocislovanymi dny davek

12345 6 7 (jedna kapsicka)

8 9 10 11 12 13 14 (jedna kapsicka)

15 16 17 18 19 20 21 (dve kapsicky)

22 23 24 25 26 27 28 (dve kapsicky)

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 100 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy — dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

30 tablet
50 tablet
56 tablet
60 tablet
90 tablet
100 tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety nezvykejte, nebo nedrt'te.Pfed pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

O

S.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 200 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tableta obsahuje 200 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktosy — dalsi informace viz ptibalova informace.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

30 tablet
56 tablet
100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Tablety nezvykejte, nebo nedrt'te.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 200 mg, tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

91



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 2 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 2 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

30 dispergovatelnych/zvykacich tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
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' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 5 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 5 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

10 dispergovatelnych/zvykacich tablet
14 dispergovatelnych/zvykacich tablet
28 dispergovatelnych/zvykacich tablet
30 dispergovatelnych/zvykacich tablet
50 dispergovatelnych/zvykacich tablet
56 dispergovatelnych/zvykacich tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 5 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 25 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

10 dispergovatelnych/zvykacich tablet

14 dispergovatelnych/zvykacich tablet

21 dispergovatelnych/zvykacich tablet

28 dispergovatelnych/zvykacich tablet

30 dispergovatelnych/zvykacich tablet

42 dispergovatelnych/zvykacich tablet

50 dispergovatelnych/zvykacich tablet

56 dispergovatelnych/zvykacich tablet

60 dispergovatelnych/zvykacich tablet

Starter pack o 21 dispergovatelnych/zvykacich tabletach, terapie pri sou¢asném podani
valproatu

Starter pack o 42 dispergovatelnych/zvykacich tabletach, monoterapie

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

Starter pack o 21 tabletach, terapie pti soucasném podani valproatu — baleni s kalendarem s
ocislovanymi dny davek

13579 11 13 (jedna kapsicka)

246 8 10 12 14 (bez kapsicky)

15 17 19 21 23 25 27 (jedna kapsicka)
16 18 20 22 24 26 28 (jedna kapsicka)

Starter pack o 42 tabletach, monoterapie — baleni s kalendafem s o¢islovanymi dny davek
12345 6 7(jedna kapsicka)

8 9 10 11 12 13 14 (jedna kapsicka)

15 16 17 18 19 20 21 (dve kapsicky)

22 23 24 25 26 27 28 (dve kapsicky)

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 50 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

10 dispergovatelnych/zvykacich tablet
14 dispergovatelnych/zvykacich tablet
30 dispergovatelnych/zvykacich tablet
42 dispergovatelnych/zvykacich tablet
50 dispergovatelnych/zvykacich tablet
56 dispergovatelnych/zvykacich tablet
60 dispergovatelnych/zvykacich tablet
90 dispergovatelnych/zvykacich tablet
100 dispergovatelnych/zvykacich tablet
200 dispergovatelnych/zvykacich tablet
Starter pack o 42 dispergovatelnych/zvykacich tabletach, terapie pti souc¢asném podani jinych
1é¢iv nez valproatu

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 50 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

Starter pack o 42 tabletach, terapie pti soucasném podani jinych 1é¢iv nez valproatu — baleni s
kalendafem s ocislovanymi dny davek

12345 6 7(jedna kapsicka)

8 9 10 11 12 13 14 (jedna kapsicka)

15 16 17 18 19 20 21 (dve kapsicky)

22 23 24 25 26 27 28 (dve kapsicky)

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 100 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

10 dispergovatelnych/zvykacich tablet
30 dispergovatelnych/zvykacich tablet
50 dispergovatelnych/zvykacich tablet
56 dispergovatelnych/zvykacich tablet
60 dispergovatelnych/zvykacich tablet
90 dispergovatelnych/zvykacich tablet
100 dispergovatelnych/zvykacich tablet
200 dispergovatelnych/zvykacich tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 100 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI OBAL KRABICKY S TABLETAMI

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 200 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 200 mg lamotriginum.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH

10 dispergovatelnych/zvykacich tablet
30 dispergovatelnych/zvykacich tablet
50 dispergovatelnych/zvykacich tablet
56 dispergovatelnych/zvykacich tablet
60 dispergovatelnych/zvykacich tablet
90 dispergovatelnych/zvykacich tablet
100 dispergovatelnych/zvykacich tablet
200 dispergovatelnych/zvykacich tablet

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

' 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

' 13.  CISLO SARZE

Cs.

' 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

' 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 200 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]
Lamotriginum

‘ 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg, tablety

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety

Lamictal a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 5 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 100 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety
Lamictal a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 200 mg, dispergovatelné/zvykaci tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni udaje]

Lamotriginum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci. Mozna, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to

i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.
Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.

AN ol o

1.

Co je pripravek Lamictal a k ¢emu se uZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lamictal uZivat
Jak se pripravek Lamictal uziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak pripravek Lamictal uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK LAMICTAL A K CEMU SE UZIVA

Lamictal patfi do skupiny 1éCiv, které se nazyvaji antiepileptika, uziva se k 1¢cbé dvou
odlisnych nemoci: epilepsie a bipolarni poruchy.

Lamictal 1é¢i epilepsii tim, Ze blokuje pienos signalti v mozku, které spoustéji epileptické
kiece (zachvaty).

U dospélych a déti od 13 let mlize byt Lamictal uzivan samostatné, nebo s jinymi
ptipravky, které se uzivaji k 1écbé epilepsie. Lamictal mtize byt také uzivan s jinymi
pripravky k 1é¢be epileptickych zachvati, které se vyskytuji v ramci onemocnéni,
které se nazyva Lennox-Gastauttiv syndrom.

U déti ve véku mezi 2 a 12 roky se Lamictal mize podavat s jinymi ptipravky, které
1é¢i tyto stavy. Piipravek mtize byt podan samostatné k 1é¢bé epileptickych zachvatt
typu absenci.
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Lamictal se rovnéz uziva k 1é¢bé bipolarni poruchy. Pacienti s bipolarni poruchou (né€kdy
nazyvanou maniodepresivni psychdza) maji extrémni zmény nalad s obdobim manie
(pozvednuta nalada nebo euforie), které sttida obdobi deprese (hluboky smutek nebo
zoufalstvi). K pfedchazeni deprese vyskytujici se u bipolarni poruchy se dospélym od 18 let
mize podavat Lamictal samostatné€, nebo s jinymi pfipravky. Neni jesté¢ znamo, jak v téchto
ptipadech Lamictal pisobi na mozek.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE LAMICTAL
UZIVAT

NeuZivejte piipravek Lamictal
o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lamotrigin nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Lamictal (viz bod 6).

Jestlize se to tyka Vas:
— informujte o tom lékai‘e a neuzivejte piipravek Lamictal.

Zvlastni opatieni pii uZziti pripravku Lamictal je zapotiebi
Nez zacnete uzivat pripravek Lamictal, mél by Vas 1ékai védét:
e zda mate onemocnéni ledvin
e jestli se u Vas v dobé, kdy jste uzival/a lamotrigin nebo jiné pfipravky k 1écbe
epilepsie, objevila se nékdy vyrazka
e jestli jste nékdy uzival/a piipravky, které obsahovaly lamotrigin

Jestlize se to tyka Vas:
— Feknéte o tom svému lékaii, aby mohl rozhodnout o snizeni davky, nebo ze Lamictal
neni pro Vas vhodny.

Pozor na dilezité piiznaky
Ihned vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se po zahajeni 1écby ptipravkem Lamictal u Vas
rozvinou nékteré z téchto piiznaki:
e neobvyklé kozni reakce jako zCervendni nebo koptivka
bolesti v ustech nebo ocich
vysoka teplota (horecka), pfiznaky podobné chtipce nebo ospalost
otok obliceje, nebo zduteni Zlaz na krku, v podpazi, nebo v tiislech
neocekavané krviaceni, nebo podlitiny, nebo zmodrani Vasich prsti
bolest v krku, nebo Castéjsi vyskyt infek¢nich onemocnéni nez obvykle (napf.
nachlazeni)

Tyto ptiznaky se pravdépodobnéji mohou vyskytnout béhem prvnich nékolika mésicti 1éCby
ptipravkem Lamictal, zvlaste je-li 1écba zahdjena vysokou davkou, nebo je-li Vase davka
zvysena prilis rychle, nebo uzivate-li Lamictal s jinym piipravkem, ktery se nazyva valprodt.
Castgji jsou postizeny déti nez dospéli.

Pokud nejsou vyse uvedené priznaky 1é¢eny, mohou se vyvinout do tézkych stavii, jako je
organové selhani nebo zavazna kozni reakce. Pozorujete-1i néktery z téchto ptiznakd:

— neprodlené vyhledejte lékare. [ékat mtize rozhodnout o provedeni jaternich testd,
vysetfeni ledvin, nebo krve a mize ukoncit uzivani pripravku Lamictal.

MySlenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky

U pacientt s bipolarni poruchou se mohou ob¢as vyskytnout myslenky na sebeposkozovani,
nebo spachani sebevrazdy. Trpite-li bipolarni poruchou, mohou se u Vas tyto myslenky
vyskytnout s vétsi pravdépodobnosti, kdyz:
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e poprvé zacinate s [éCbou

e jste jiz diive premysleli o sebeposkozeni nebo sebevrazdé

e je Vam mén¢ nez 25 let
Obcas se u pacientl s epilepsii mohou rovnéz vyskytnout myslenky na sebeposkozovani,
nebo spachani sebevrazdy. Maly pocet pacientl lécenych pfipravkem Lamictal pro bipolarni
pozorujete-li, Ze se citite hiif, nebo se rozvijeji nové ptiznaky pfi uzivani ptipravku Lamictal:
— neprodlené vyhledejte 1ékai‘e nebo pomoc v nejbliz§i nemocnici.

Uzivate-li Lamictal p¥i epilepsii

U nékterych typt epilepsie se zachvaty kfeci mohou obcas zhorSovat, nebo se vyskytnout
Castéji behem 1écby pripravkem Lamictal. Nékteti pacienti mohou zazit t€7ké zachvaty, které
mohou zplsobit zavazné zdravotni problémy. Pokud se vyskyt epileptickych zachvatt zvysi,
nebo mate-li tézké epileptické zachvaty pii uzivani ptipravku Lamictal:

— neprodlené vyhledejte 1ékaie.

Lamictal se nepodava pacientiim do 18 let k 1é¢bé bipolarni poruch..
Pripravky k 1é€b¢ deprese a jinych mentalnich poruch zvysuji riziko sebevrazednych
myslenek a chovani u déti a mladistvych mladsich 18 let.

Vzijemné puisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo jste uzival/a
v nedavné dobé, nebo jste zac¢al/a uzivat nové léky vcetné bylinnych ptipravki, nebo
jinych 1€k, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Vas 1ékar bude muset davku ptipravku Lamictal zkontrolovat, uzivate-li nékteré z téchto
1é¢iv:

e oxkarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat nebo

zonisamid, kter¢ se uzivaji k 1é¢bé epilepsie

e lithium k [éCb¢ duSevnich poruch

e bupropion k 1é¢bé duSevnich poruch nebo k odvykani koui‘eni
— Uzivate-1i nektery z vyse uvedenych ptipravki, neprodlené o tom informujte svého
lékare.

Nektera 1éciva ovliviuji ptipravek Lamictal nebo mohou zvySovat pravdépodobnost, Ze se u
Vas objevi nezadouci ucinky:

e valproat, ktery se uziva k 1é¢b¢ epilepsie a dusevnich poruch
karbamazepin, ktery se uziva k 1¢cbé¢ epilepsie a dusevnich poruch
fenytoin, primidon nebo fenobarbital, které se uzivaji k 1€cbé epilepsie
olanzapin, ktery se uziva k 1écb¢ duSevnich poruch
risperidon, ktery se uziva k 1é¢bé duSevnich poruch
rifampicin, ktery je antibiotikum
kombinace lopinaviru a ritonaviru, které se uzivaji k 1écb¢ infekci virem lidské
imunodeficience (HIV).

e hormonalni antikoncepce, napiiklad jeji tabletova forma (viz nize)
— Pokud uzivate, za¢inate uzivat, nebo jste prestali uzivat néktery z vyse uvedenych
ptipravkl, neprodlené o to informujte svého lékaie.

Hormonalni antikoncepce (jako je jeji tabletova forma) muZe ovlivnit pisobeni
pripravku Lamictal

Lékar Vam mtize doporucit, zda mate uzivat urcity typ hormonalni antikoncepce, nebo jiny
zpusob,jako naptiklad kondom, pesar, nebo nitrodélozni t¢lisko. Uzivate-li hormonalni
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antikoncepci ve formé tablet, lékai Vam miize odebirat krev, aby zkontroloval hladinu
ptipravku Lamictal. Planujete-li zacit s uzivanim hormonalni antikoncepce:
— informujte o tom svého lékare, ktery Vam doporuci nejvhodnéjsi zptisob antikoncepce.

Lamictal mize rovn€z ovlivnit zptisob ucinku hormonalni antikoncepce, ackoliv je
nepravdépodobné, Ze by snizil jeji uc¢innost. Uzivate-1i hormonalni antikoncepci a
zpozorujete-li néjakou zménu Vaseho menstruacniho cyklu, jako naptiklad Castéjsi krvaceni,
nebo $pinéni mezi menstruacemi:

— informujte o tom svého lékare. Mlze to byt znamkou toho, ze Lamictal ovliviiuje
zpiisob ucinku antikoncepce.

Téhotenstvi a kojeni
— Jste-li téhotna, muZzete byt téhotna, nebo t€hotenstvi planujete, informujte o tom
svého lékare.

Lécbu epilepsie byste neméla prerusovat, i kdyz jste t€hotna. U déti matek, které uzivaly
Lamictal v obdobi t€hotenstvi, je zvySené riziko vyskytu vrozenych vad. Tyto vrozené vady
zahrnuji rozstep rtu nebo patra. Jestlize planujete t€hotenstvi, nebo jste-li jiz t€hotna, mize
Vam lékar doporucit, abyste zvlast’ uzivala kyselinu listovou.

Téehotenstvi miize rovnéz zménit G€innost pripravku Lamictal, a proto Vam mozna bude 1ékat
odebirat krev, aby zkontroloval hladinu Lamictalu a podle ni Vam upravil davku.

— Informujte svého lékate, zda kojite, nebo budete kojit.

Léciva latka ptipravku Lamictal pfechdzi do matefského mléka a mtize ovlivnit kojence. Vas
1ékat Vam vysvétli rizika a pfinos kojeni pfi uzivani piipravku Lamictal. Pokud se rozhodnete
kojit, bude sledovat Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Lamictal mGze zpisobit zavraté a dvojité vidéni.

— Nerid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte Zadné pristroje nebo stroje, pokud
nemate jistotu, Ze Vas piipravek neovliviiuje.

Mate-li epilepsii, porad’te se svym lékafem ohledné Fizeni a obsluhovéani stroji.

Tablety:

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lamictal

Lamictal tablety obsahuji malé mnozstvi cukru, ktery se nazyva laktoza. Trpite-li
nesnasenlivosti laktozy, nebo jinych cukrti:

— informujte svého lékai‘e a pripravek Lamictal neuzivejte.

3. JAK SE PRIPRAVEK LAMICTAL UZiVA

Vidy uzivejte Lamictal piresné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik ptipravku Lamictal se uziva
Muze chvili trvat, nez se najde VaSe optimalni davka ptipravku Lamictal. Davka, kterou
budete uzivat, zavisi na:

e VaSem véku

e uzivani pfipravku Lamictal s jinymi léky

e problémech s ledvinami nebo jatry
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doby, nez zjisti, Ze Vam davka prospiva (i¢inna davka). Nikdy neuzZivejte viceFipravku
Lamictal, nez Vam lékar doporuéil.

Obvykla uc¢inna davka piipravku Lamictal pro dospélé a déti od 12 let je mezi 100 mg a 400
mg podavana kazdy den.

U déti od 2 do 12 let velikost u€inné davky zavisi na jejich télesné hmotnosti — obvykle je to
v rozmezi 1 mg az 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, az do maximalni denni davky 400
mg.

Jak se davka piipravek Lamictal uziva

Tablety:

Davku ptipravku Lamictal uZivejte jednou nebo dvakrat denné, jak Vam doporucil 1ékaf.
Muzete jej uzivat s nebo bez jidla.

Lékar Vam mtize rovnéz doporucit, abyste zahajil nebo ukoncil uzivani jinych &k,
v zavislosti na onemocnéni, pro které jste 1éCeni, a podle zplisobu odpovédi na 1€cbu.
e Tablety polykejte celé. Nelamejte je, nezvykejte nebo nedrtte je.
e Vidy uzivejte celou davku, kterou Vam predepsal 1ékat. Nikdy neuzivejte pouze
Cast tablety.

Dispergovatelné/zvykaci tablety:
Davku ptipravku Lamictal uzivejte jednou nebo dvakrat denné, jak Vam doporucil 1ékar.
Muzete jej uzivat s nebo bez jidla.

e Vizdy uzivejte celou davku, kterou Vam predepsal 1ékat. Nikdy neuzivejte pouze
Cast tablety.

Lékat Vam muize rovnéz doporucit, abyste zahajil nebo ukonc¢il uzivani jinych 1éka
v zavislosti na onemocnéni, pro které jste 1éCeni, a podle zptisobu odpovédi na 1€cbu.

Lamictal dispergovatelné/zvykaci tablety mizete spolknout veelku a zapit trochou vody, nebo
ji rozzvykejte, nebo nechte rozpadnout (rozpustit) v malém objemu vody:

Pokud tabletu Zvykate:

budete ji mozna potiebovat v daném okamziku zapit malym mnozstvim vody, ktera Vam
pomtze tabletu ve Vasich ustech rozpustit. Potom vypijte jesté dalsi vodu, abyste si byli jisti,
ze jste celou tabletu spolkli.

Piiprava roztoku:

e Tabletu vlozte do sklenice s takovym mnozstvim vody, aby voda zakryla celou
tabletu.

e Bud roztok zamichejte, aby se tableta rozpustila, nebo pockejte priblizn€ minutu, nez
se tableta cela rozpadne.

e (Cely roztok vypijte.

e Abyste si byli jisti, ze jste uzili cely ptipravek, pridejte do sklenice malé¢ mnozstvi
vody a vypijte.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku Lamictal, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lamictal:

— ihned se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem. Je-li to mozné, ukazte jim
krabicku ptipravku Lamictal.
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U nékterych pacientd, kteti uzili pfilis velké mnozstvi ptipravku Lamictal, se mohou
vyskytnout nékteré z téchto ptiznaki:

e rychlé nekontrolovatelné pohyby oci (nystagmus)

e nemotornost a nedostate¢na koordinace ovliviujici rovnovahu (ataxie)

e ztrata védomi nebo koma

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Lamictal
NeuZivejte dalSi tablety nebo nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradili
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Lamictal
— pozadejte svého lékate o radu, jak opét zahajit 1écbu. Je dalezité, abyste to udelal/a.

NepreruSujte lé¢bu pripravkem Lamictal, aniZ byste se poradil/a s 1ékaiem.
Ptipravek Lamictal uzivejte tak dlouho, jak Vam doporucil 1¢kat. Nepterusujte 1écbu bez
porady s Vasim lékatem.

Uzivate-li pripravek Lamictal k 1é¢bé epilepsie

Kdyz koncite s uzivanim piipravku Lamictal, je dulezité, aby byla VaSe davka snizovana
postupné po dobu 2 tydnt. Pokud nahle ukoncéite uzivani pripravku Lamictal, mize dojit
k navratu epileptického zachvatu, nebo jeho zhorSeni.

Uzivate-li piipravek Lamictal k 1é¢bé bipolarni poruchy

Muze trvat uréitou dobu, nez ptipravek Lamictal zacne u¢inkovat. Proto je nepravdépodobné,
ze se budete okamyzit€ citit 1épe. Pokud 1écbu piipravkem Lamictal zastavite, Vase davka
nemusi byt postupné snizovana. Pokud chcete ukoncit uzivani piipravku Lamictal, méli byste
o tom nejprve informovat svého 1ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i Lamictal nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce, nebo potencialné zavazné koZni reakce: pro pomoc se obrat’te ihned
na lékai'e
U malého poctu pacientil uzivajicich Lamictal se mize vyskytnout alergicka reakce, nebo
potencialné zavazna kozni reakce. Pokud tyto stavy nejsou léceny, muze dojit k vyvoji
Ptiznaky téchto reakci zahrmuji:

e koZzni vyrazky nebo zrudnuti
bolesti v ustech, nebo oc¢ich
vysokou teplotu (horecka), priznaky podobné chiipce, nebo ospalost
otok oblic¢eje, nebo zduteni Zlaz na krku, v podpazi, nebo v tiislech
neocekavané krviaceni, nebo podlitiny, nebo zmodrani Vasich prsti
bolest v krku, nebo Castéjsi vyskyt infek¢nich onemocnéni nez obvykle (napf.
nachlazeni)

V mnohych piipadech budou tyto pfiznaky znamkou nezavaznych nezadoucich tcinka.
Musite si ale byt védomi, Ze mohou byt potencialné zavazné — takze, pokud pozorujete
nektery z téchto piiznaki:

— ihned navStivte l1ékate. Vas 1ékar mize rozhodnout, Ze provede jaterni testy, vySetieni
ledvin nebo krve a mtize Vam 1écbu piipravkem Lamictal ukoncit.
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti:

bolest hlavy

zéavraté

pocit ospalosti nebo obluzeni

nemotornost a nedostatecna koordinace (ataxie)
dvojité vidéni nebo neostré vidéni

pocit na zvraceni (nausea), nebo zvraceni
kozni vyrazka

Casté nezadouci u¢inky
Mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt:

agresivita nebo podrazdénost

rychlé nekontrolovatelné pohyby o¢i (nystagmus)
chvéni nebo ties

poruchy spanku

prijem

suchost rtl

pocit tinavy

bolest zad, kloubi nebo kdekoliv jinde

Vzicné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientii:

svédéni o¢i s vytokem a podrazdénymi ocnimi vicky (konjunktivitida)
vzéacné kozni stavy se zavaznym zpuchyfovaténim a krvacenim ze rtli, o¢i, ust, nosu a
genitalu (Stevens-Johnsoniiv syndrom).

Velmi vzacné nezadouci ucinky
Mohou se vyskytnout az u 1 z 10000 pacienti:

halucinace (,,vidéni“ nebo ,,slySeni véci, které nejsou skutecné)

zmatenost nebo neklid

porucha rovnovahy nebo ztrata koordinovanych pohybi pii chizi
nekontrolovatelné zaSkuby téla (#ik), nekontrolovatelné svalové kieCe postihujici oci,
hlavu a trup (choreoatetoza), nebo jiné neobvyklé pohyby téla, jako naptiklad
Skubani, chvéni nebo ztuhlost

tézké kozni reakce, zacinajici bolestivym z¢ervenanim oblasti, vyvijejici se ve velké
puchyfie s naslednym olupovanim kiize ve vrstvach (toxicka epidermalni nekrolyza)
u pacientd, ktefi jiz maji epilepsii, se Castcji vyskytuji epileptické zachvaty

zmeéna jaternich funkci, které se projevi v jaternich testech, nebo selhanim jater
zmény, které se mohou odhalit pii vySeteni krve — véetné snizeni poctu cervenych
krvinek (anémie), snizeni poctu bilych krevnich krvinek (leukopenie, neutropenie,
agranulocytoza), snizeni poctu krevnich desticek (frombocytopenie), snizeni poctu
vSech zminénych typt krvinek (pancytopenie) a porucha kostni dieng, ktera se
nazyva aplasticka anémie

porucha srazlivosti krve, ktera miize vést k neocekavanému krvaceni, nebo tvorbé
modtin (diseminovana intravaskularni koagulopatie)

vysoké teploty (horecka)

otok obliceje (edém), nebo zdufeni zlaz na krku, v podpazi, nebo v tfislech
(lymfadenopatie)

zhorseni piiznakli u pacientd, ktefi maji Parkinsonovou chorobu
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Vyskytnou-li se u Vas nezadouci ucinky

— Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinki vyskytne v zivazné mire nebo zpiisobuje
obtiZe, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari, nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK LAMICTAL UCHOVAVAT
Ptipravek Lamictal uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Lamictal nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistrech,
krabic¢ce nebo lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lamictal nevyzaduje zadné zvlastni podminky k uchovéavani.

Lécivy ptipravek se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zzivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co tablety piipravku Lamictal obsahuji

Lécivou latkou je lamotrigin. Jedna tableta obsahuje 25 mg, 50 mg, 100 mg nebo 200 mg
lamotriginu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, povidon K30,
sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), zluty oxid Zelezity (E172) a magnesium-stearat.

Co dispergovatelné/zvykaci tablety pripravku Lamictal obsahuji

Lécivou latkou je lamotrigin. Jedna dispergovatelna/zvykaci tableta obsahuje 2 mg, 5 mg, 25
mg, 50 mg, 100 mg nebo 200 mg lamotriginu.

Pomocnymi latkami jsou: uhli¢itan vapenaty, ¢astecné substitouvana hyprolosa, kfemicitan
hotecnato-hlinity, sodna stl karboxymethylskrobu (Typ A), povidon K30, sodna sil
sacharinu, magnesium-stearat, aroma ¢erné¢ho rybizu.

Jak tablety piipravku Lamictal vypadaji a co obsahuje baleni
Tablety ptipravku Lamictal (vSech sil) jsou ¢tverhranné se zakulacenymi rohy, svétle
zlutohnédé¢ barvy. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lamictal 25 mg, tablety jsou na jedné stran¢ s oznacenim ,,GSEC7%, na druhé stran¢ ,,25.
Jedno baleni obsahuje 14, 21, 30, 42, 50, 56 nebo 100 tablet. Baleni ,,starter pack® obsahuji
21 nebo 42 tablet a jsou dostupna pro prvnich nekolik tydni lécby, kdy dochazi

k postupnému zvysSovani davky.

Lamictal 50 mg, tablety jsou na jedné strané s oznacenim ,,GSEE1“, na druhé stran¢ ,,50%.
Jedno baleni obsahuje 14, 30, 42, 56, 90 nebo 100 tablet. Baleni ,,starter pack* obsahuji 42
tablet a jsou dostupné pro prvnich nékolika tydni 1écby, kdy dochézi k postupnému
zvySovani davky.

Lamictal 100 mg, tablety jsou na jedné stran¢ s oznac¢enim ,,GSEE5®, na druhé strané ,,100%.
Jedno baleni obsahuje 30, 50, 56, 60, 90 nebo 100 tablet.
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Lamictal 200 mg, tablety jsou na jedné stran¢ s oznac¢enim ,,GSEE7“, na druhé strané ,,200%.
Jedno baleni obsahuje 30, 56 nebo 100 tablet.

Jak dispergovatelné/zvykaci tablety pripravku Lamictal vypadaji a co obsahuje toto
baleni

Dispergovatelné/zvykaci tablety pripravku Lamictal (vSech sil) jsou bilé az témét bilé a
mohou byt slabé mramorované. Voni po ¢erném rybizu. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti
baleni.

Lamictal 2 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou kulaté. Jsou oznaceny ,,L TG* nad ¢islici
,»2 na jedné stran¢ a s dvémi ovaly piekryvajicimi se v pravych thlech na druhé stran¢.
Jedno baleni obsahuje 30 tablet.

Lamictal 5 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou protahlého tvaru se zaoblenymi stranami.
Na jedné stran¢ jsou oznaceny ,,GSCL2%, na druhé stran¢ ,,5°. Jedno baleni obsahuje 10, 14,
28, 30, 50 nebo 56 tablet.

Lamictal 25 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou ctverhranné se zakulacenymi rohy. Na
jedné stran€ jsou oznaceny ,,GSCLS5*, na druhé stran€ ,,25. Jedno baleni obsahuje 10, 14, 21,
28, 30, 42, 50, 56 nebo 60 tablet. Baleni ,,Starter pack™ obsahuji 21 nebo 42 tablet, kter¢ jsou
dostupné pro prvnich nékolik tydnt 1é¢by, kdy dochazi k postupnému zvySovani davky.

Lamictal 50 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou ctverhranné se zakulacenymi rohy. Na
jedné stran€ jsou oznaceny ,,GSCX7%, na druhé strané ,,50“. Jedno baleni obsahuje 10, 14,
30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tablet. Baleni ,,Starter pack® obsahuji 42 tablet, které
jsou dostupné pro prvnich ne€kolika tydni 1écby, kdy dochazi k postupnému zvySovani
davky,.

Lamictal 100 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou ¢tverhranné se zakulacenymi rohy. Na
jedné stran€ jsou oznaceny ,,GSCL7*, na druhé stran¢ ,,100%. Jedno baleni obsahuje 10, 30,
50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tablet.

Lamictal 200 mg dispergovatelné/zvykaci tablety jsou ¢tverhranné se zakulacenymi rohy. Na
jedné stran€ jsou oznacenim ,,GSECS5*, na druh¢ stran¢ ,,200%. Jedno baleni obsahuje 10, 30,
50, 56, 60, 90, 100 nebo 200 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci <[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]>

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Vyrobce

<Glaxo Operations UK Limited (jako Glaxo Wellcome Operations), Priory Street, Ware,
Hertfordshire SG12 0DJ, Velka Britanie.>

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsko.>

<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Némecko.>
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<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulharsko.>

<Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400
Aranda de Duero (Burgos), Spanélsko>

Datum posledni revize textu
<[doplni se narodni tdaje] >
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PRILOHA 1V

PODMINKA REGISTRACE (REGISTRACIH)
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PODMINKY POVAZOVANE ZA NEZBYTNE PRO BEZPECNE A UCINNE
POUZITI LECIVEHO PRIPRAVKU VCETNE FARMAKOVIGILANCE

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predkladat vcas zmény v ramcei postupu
vzajemného uznavani / zmény na narodni trovni s cilem provedeni zmén v oznaceni na obalu,
k nimz mize byt pfistoupeno na zdklad¢ doporuceni Pracovni skupiny pro farmakovigilanci
ohledn¢ sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani pod vlivem antiepileptik.
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