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Lamictal és kapcsolédo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): lamotrigine

HATTER-INFORMACIO

A Lamictal és kapcsolodo nevek 25 mg-os, 50 mg-os, 100 mg-os és 200 mg-os tabletta, valamint 2
mg-o0s, 5 mg-o0s, 25 mg-os, 50 mg-os, 100 mg-os és 200 mg-os diszpergaldodo/ragotabletta
antiepileptikum, amelyet epilepszia és bipolaris zavar kezelésére alkalmaznak.

2007. marcius 1-én a GlaxoSmithKline Research & Development Limited a modositott 2001/83/EK
irdnyelv 30. cikke alapjan beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz a nemzeti szinten engedélyezett
alkalmazasi eldirasok, cimkézés és betegtdjékoztatok harmonizaldsa érdekében, beleértve a Lamictal
¢és kapcsolodo nevek gyogyszermindségi szempontjait.

A beterjesztés annak alapjan tortént, hogy eltérések voltak az EU tagdllamokban jovahagyott
alkalmazasi el6irasokban, beleértve a Lamictal és kapcsolddd nevek mindségi szempontjait, az alabbi
javallatok vonatkozasaban:

Epilepszia

Felnottek és 12 ey feletti gyermekek

A Lamictal javallt epilepszia kiegészité vagy monoterapias kezelésében, parcialis és generalizalt
rohamoknal, beleértve a tonusos-klonusos rohamokat és Lennox-Gastaut szindromaval tarsult
rohamokat.

2 ¢s 12 év kozotti gyermekek

A Lamictal javallt epilepszia kiegészitd vagy monoterapias kezelésében, parcialis és generalizalt
rohamoknal, beleértve a tonusos-klonusos rohamokat és Lennox-Gastaut szindromaval tarsult
rohamokat.

Miutan az adjuvans terapia soran elérték az epilepszia kontrollalasat, az egyiitt szedett antiepileptikus
gyogyszereket (AED) vissza lehet vonni, és a beteget Lamictal monoterapiara lehet atallitani.

Bipolaris zavar
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18 éves és anndl idésebb felndttek
Bipolaris zavarban szenved6 betegeknél a Lamictal javallt a hangulati epizodok megeldzésére,
tulnyomoan a depressziv epizodok megeldzése utjan.

Ami a mindségi szempontokat illeti:

A hatdanyagot és a gyogyszerterméket megfelelen leirtak, és veliikk kapcsolatban altalaban kielégito
dokumentaciot nyujtottak be. A gyogyszertermék formulacidiban hasznalt segédanyagok és a gyartasi
folyamatok az ajanlott gyogyszerformakra altalanosan elfogadottak. Az eredmények azt mutatjak,
hogy a hatéanyag és a gydgyszertermék reprodukalhatdan gyarthatd.

Az eljaras 2007. marcius 29-én kezd6dott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. oktober
16-an kiegészité informacidkat nyujtott be.

A CHMP 2008. aprilis 21-24-1 iilésén a benyjtott adatok Osszessége ¢és a bizottsagban folytatott
tudomanyos vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy a javasolt alkalmazasi el6iras,
cimkézés és betegtajékoztatd — a mindségi szempontokat beleértve — elfogadhato, és a modositasokat
el kell végezni.

A CHMP 2008. aprilis 24-¢n pozitiv véleményt adott ki, és ajanlotta a javasolt alkalmazasi eldiras, a
cimkézés és a betegtajékoztatd harmonizalasat, beleértve a Lamictal és kapcsolodo nevek mindségi
szempontjait.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasat az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatok, az alkalmazasi eldiras, a cimkézés és a betegtajékoztatd

pedig a III. mellékletben szerepelnek.

Az Europai Bizottsag 2008. julius 23-an adott ki hatarozatot.
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