I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NA RESE SARASAS



Valstybé naré | Registravimo liudijimo Sugalvotas pavadinimas Stiprumas | Vaisto forma Vartojimo
turétojas budas

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal Smg - 16sliche Tabletten 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
GmbH, tableté burna
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
GmbH, tableté burna
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
GmbH, tableté burna
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
GmbH, tableté burna
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Austrija GlaxoSmithKline Pharma Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
GmbH, tableté burna
Albert-Schweitzer-Gasse 6
A-1140 Wien
Austrija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tableté Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burna

1332 Genval
Belgija




Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tablete Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burng
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tableté Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burng
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Belgija GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng

1332 Genval
Belgija




Belgija

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

Belgija

Lamictal dispersible

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Belgija

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

Belgija

Lamictal dispersible

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Belgija

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

Belgija

Lamictal dispersible

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Bulgarija

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

Bulgarija

Lamictal

25 mg

Tablete

Vartoti per
burna

Bulgarija

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

Bulgarija

Lamictal

50 mg

Tabletée

Vartoti per
burna

Bulgarija

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

Bulgarija

Lamictal

100 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Bulgarija

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

Smg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna




Kipras

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Kipras

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

25mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Kipras

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Kipras

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Kipras

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Lamictal

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna




Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 100 mg

100 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 2 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng




Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 5 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 25 mg

25 mg

Disperguojamoji
tablete

Vartoti per
burna

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 50 mg

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Cekijos
Respublika

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 100 mg

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

25 mg

Tableté

Vartoti per
burna




Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 50 mg Tablete Vartoti per
Nykaer 68 burng
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 100 mg Tableté Vartoti per
Nykaer 68 burng
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 200 mg Tableté Vartoti per
Nykaer 68 burna
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Nykaer 68 tableté burna
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Nykaer 68 tableté burna
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Nykaer 68 tablete burng
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Nykaer 68 tablete burng
DK-2605 Broendby
Danija

Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | Lamictal 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Nykaer 68 tablete burng

DK-2605 Broendby
Danija




Danija

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby

Danija

Lamictal

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Estija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

2 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Estija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Estija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Estija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Estija

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna




Estija Glaxo Wellcome Operations Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Greenford Road tableté burna
Greenford
Middlesex
UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tablete burng
02230 Espoo
Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tablete burng
02230 Espoo
Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tablete burng
02230 Espoo
Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tableté burna
02230 Espoo
Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tableté burna
02230 Espoo
Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Piispansilta 9 A tableté burna
02230 Espoo
Suomija

Prancuzija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Tablete Vartoti per
100 Route de Versailles burng

78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija
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Prancuzija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Tablete Vartoti per
100 Route de Versailles burng
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
100 Route de Versailles tableté burna
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranctizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a 5 mg Disperguojamoji arba | Vartoti per
100 Route de Versailles croquer kramtomoji tableté burna
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranctizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a 25 mg Disperguojamoji arba | Vartoti per
100 Route de Versailles croquer kramtomoji tableté burna
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a 50 mg Disperguojamoji arba | Vartoti per
100 Route de Versailles croquer kramtomoji tableté burna
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a 100 mg Disperguojamoji arba | Vartoti per
100 Route de Versailles croquer kramtomoji tableté burng
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline | Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou a 200 mg Disperguojamoji arba | Vartoti per
100 Route de Versailles croquer kramtomoji tableté burng
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Co. KG Suspension zum Einnehmen tableté burna
Theresienhohe 11
80339 Miinchen
Vokietija
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Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Vokietija

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Vokietija

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienh6he 11

80339 Miinchen

Vokietija

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Vokietija

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Vokietija

GlaxoSmithKline GmbH &
Co.KG

Theresienhohe 11

80339 Miinchen

Vokietija

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

25 mg

Tableté

Vartoti per
burng
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Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

200 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

Disperguojamosios/kr
amtomosios tabletés

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

Disperguojamosios/kr
amtomosios tabletés

Vartoti per
burng

Graikija

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Graikija

Lamictal

25 mg

Disperguojamosios/kr
amtomosios tabletés

Vartoti per
burng
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Graikija GlaxoSmithKline a.€.p.€ Lamictal 50 mg Disperguojamosios/kr | Vartoti per
266 Kifissias Ave amtomosios tabletés burng
152 32 Halandri
Athens
Graikija

Graikija GlaxoSmithKline a.€.p.€ Lamictal 100 mg Disperguojamosios/kr | Vartoti per
266 Kifissias Ave amtomosios tabletés burng
152 32 Halandri
Athens
Graikija

Graikija GlaxoSmithKline a.€.p.€ Lamictal 200 mg Disperguojamosios/kr | Vartoti per
266 Kifissias Ave amtomosios tabletés burng
152 32 Halandri
Athens
Graikija

Vengrija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 25 mg Tablete Vartoti per
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM burng
Park, Gesztenyes torony
Vengrija

Vengrija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 50 mg Tableté Vartoti per
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM burng
Park, Gesztenyes torony
Vengrija

Vengrija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 100 mg Tableté Vartoti per
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM burna
Park, Gesztenyes torony
Vengrija

Vengrija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM tableté burna
Park, Gesztenyes torony
Vengrija
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Vengrija GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM tablete burng
Park, Gesztenyes torony
Vengrija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burng
105 Reykjavik
Islandija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burna
105 Reykjavik
Islandija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burna
105 Reykjavik
Islandija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burna
105 Reykjavik
Islandija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burng
105 Reykjavik
Islandija

Islandija GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Thverholt 14 tableté burng
105 Reykjavik
Islandija

Airija GlaxoSmithKline (Ireland) Lamictal Tablets 25mg 25 mg Tableté Vartoti per
Ltd burna

Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16

Airija
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Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Tablets 50mg

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Dispersible Tablets Smg

Smg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Dispersible Tablets 50mg

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Dispersible Tablets 100mg

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Airija

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal Dispersible Tablets 200mg

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Italija

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italija

Lamictal

Smg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Italija

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italija

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

17




Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Via Fleming 2 tablete burng
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Via Fleming 2 tablete burng
37135 Verona
Italija

Italija GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Via Fleming 2 tableté burna
37135 Verona
Italija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Bruninieku iela 5 tableté burna
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Bruninieku iela 5 tableté burna
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Bruninieku iela 5 tableté burng
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Bruninieku iela 5 tableté burng
Riga LV-1001
Latvija

Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA | Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Bruninieku iela 5 tableté burng

Riga LV-1001
Latvija
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Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Bruninieku iela 5

Riga LV-1001

Latvija

Lamictal 200 mg dispersible tablets

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

Smg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Lietuva

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng
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Lietuva The Wellcome Foundation Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Limited tableté burng
Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN
Jungtiné Karalysté

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Tableté Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burna
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Tableté Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burng
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Tableté Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 burng
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 5S0mg Starter-Pack add-on | 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna

1332 Genval
Belgija
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Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burna
1332 Genval
Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Rue du Tilleul 13, B86 tableté burng
1332 Genval
Belgija

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Lamictal 25 mg Tableté Vartoti per
Ltd burng
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Airija
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Malta

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal

Disperguojamoji/kram
tomoji tableté

Vartoti per
burna

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal

Smg

Disperguojamoji/kram
tomoji tableté

Vartoti per
burna

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland)
Ltd

Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Airija

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji/kram
tomoji tableté

Vartoti per
burna

Nyderlandai

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Lamictal 2 Dispers

2 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng
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Nyderlandai GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Huis ter Heideweg 62 tablete burng
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Nyderlandai GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 Dispers 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Huis ter Heideweg 62 tablete burng
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Nyderlandai GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 Dispers 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Huis ter Heideweg 62 tableté burna
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Nyderlandai GlaxoSmithKline BV Lamictal 100 Dispers 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Huis ter Heideweg 62 tableté burna
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Nyderlandai GlaxoSmithKline BV Lamictal 200 Dispers 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Huis ter Heideweg 62 tableté burna
3705 LZ Zeist
Nyderlandai

Norvegija GlaxoSmithKline AS Lamictal 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Forskningsveien 2a tablete burng
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvegija

Norvegija GlaxoSmithKline AS Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Forskningsveien 2a tablete burng
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Norvegija
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Norvegija

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

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Norvegija

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

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Norvegija

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

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Norvegija

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

Lamictal

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin

25 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

24




Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWE8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TWS8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Lenkija

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford

Middlesex

TW8 9GS

Jungtiné Karalysté

Lamitrin S

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Portugalija

Laboratérios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

25 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

50 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng
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Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

200 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Portugalija

Laboratérios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

Smg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng
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Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Portugalija

Laboratérios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Portugalija

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antonio Loureiro
Borges 3 Arquiparque -
Miraflores

1495 - 131 Algés
Portugalija

Lamictal

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna

Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableté

Vartoti per
burng
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Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 100 mg

100 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 2 mg

2 mg

Disperguojamoji/kram
tomoji tableté

Vartoti per
burna

Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 5 mg

Disperguojamoji/kram
tomoji tablete

Vartoti per
burng
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Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 25 mg

25 mg

Disperguojamoji/kram
tomoji tablete

Vartoti per
burng

Rumunija

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Lamictal 100 mg

100 mg

Disperguojamoji/kram
tomoji tableté

Vartoti per
burna

Slovakija

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovakija

Lamictal 25 mg

25 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Slovakija

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovakija

Lamictal 50 mg

50 mg

Tableté

Vartoti per
burna

Slovakija

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovakija

Lamictal 100 mg

100 mg

Tabletée

Vartoti per
burna

Slovakija

GlaxoSmithKline Slovakia
S.I.0.

Galvaniho 7/A

82104 Bratislava
Slovakija

Lamictal 2 mg

2 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia Lamictal 5 mg 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
S.I.0. tableté burna
Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia Lamictal 25 mg 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
S.I.0. tableté burna
Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakija

Slovakija GlaxoSmithKline Slovakia Lamictal 100 mg 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
S.I.0. tableté burna
Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Slovakija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 25 mg tablete 25 mg Tablete Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon burng
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 50 mg tablete 50 mg Tableté Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon burng
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 100 mg tablete 100 mg Tableté Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon burna
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 200 mg tablete 200 mg Tableté Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon burna
90 1000 Ljubljana
Slovénija
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Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 5 mg disperzibilne/zvecljive tablete 5mg Disperguojamoji/kram | Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon tomoji tablete burng
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 25 mg disperzibilne/Zzvecljive tablete 25 mg Disperguojamoji/kram | Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon tomoji tablete burng
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 50 mg disperzibilne/Zzvecljive tablete 50 mg Disperguojamoji/kram | Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon tomoji tableté burna
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 100 mg disperzibilne/zve¢ljive tablete | 100 mg Disperguojamoji/kram | Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon tomoji tableté burna
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Slovénija GSK d.o.o. Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete | 200 mg Disperguojamoji/kram | Vartoti per
Ljubljana Knezov stradon tomoji tableté burna
90 1000 Ljubljana
Slovénija

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Tablete Vartoti per
Severo Ochoa 2 burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Tablete Vartoti per
Severo Ochoa 2 burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Tableté Vartoti per
Severo Ochoa 2 burna

28760 Tres Cantos Madrid
Spain
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Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 2 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 5 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 25 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 50 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 100 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Ispanija GlaxoSmithKline S.A Lamictal 200 mg Disperguojamoji Vartoti per
Severo Ochoa 2 tableté burna
28760 Tres Cantos Madrid
Spain

Svedija GlaxoSmithKline AB Lamictal 25 mg Tablete Vartoti per
Box 516 burng
169 29
Solna
Svedija

Svedija GlaxoSmithKline AB Lamictal 50 mg Tablete Vartoti per
Box 516 burng
169 29
Solna
Svedija
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Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

100 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

200 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

Tirpinamoji tablete

Vartoti per
burng

Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

Tirpinamoji tablete

Vartoti per
burng

Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

25 mg

Tirpinamoji tablete

Vartoti per
burng

Svedija

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Svedija

Lamictal

50 mg

Tirpinamoji tablete

Vartoti per
burng
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Svedija GlaxoSmithKline AB Lamictal 100 mg Tirpinamoji tablete Vartoti per
Box 516 burng
169 29
Solna
Svedija
Svedija GlaxoSmithKline AB Lamictal 200 mg Tirpinamoji tablete Vartoti per
Box 516 burng
169 29
Solna
Svedija
Jungtiné The Wellcome Foundation Lamictal 25 mg Tablete Vartoti per
Karalysté Limited burng

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté
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Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

50 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

100 mg

Tablete

Vartoti per
burna
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Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

200 mg

Tableté

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

25 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

50 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

100 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burna
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Jungtiné
Karalysté

The Wellcome Foundation
Limited

Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford, Middlesex
UB6 ONN

Jungtiné Karalysté

Prekiaujantis kaip
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UBI1 IBT
Jungtiné Karalysté

Lamictal

200 mg

Disperguojamoji
tableté

Vartoti per
burng

40




II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATU

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PRIEZASTYS
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MOKSLINES ISVADOS

BENDRA LAMICTAL IR SUSIJUSIU PAVADINIMU PREPARATUYU MOKSLINIO
VERTINIMO SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Lamotriginas (Lamictal veiklioji medziaga) — tai gerai Zinomas preparatas nuo epilepsijos,
nacionaliniu lygmeniu patvirtinta kaip medziaga epilepsijos priepuoliams gydyti daugumoje ES
valstybiy nariy. Sj preparata galima naudoti kaip monoterapija arba kaip adjuvantinj gydyma
daliniams priepuoliams su antrine generalizacija arba be jos, pirminiams generalizuotiems
priepuoliams ir kai kuriy specifiniy rusiy priepuoliams gydyti. Be to, keliose ES valstybése narése,
i§skyrus JK, Nyderlandus, Pranciizija ir Kipra, Lamictal buvo patvirtintas kaip vaistas dvipoliu
sutrikimu sergantiems pacientams gydyti.

Isskyrus galimybe naudoti §i vaista gydant dvipoli sutrikima, didelé jvairiy ES valstybiy nariy
Lamictal preparato charakteristiky santraukos (SPC) teksto dalis sutampa. Taciau skiriasi epilepsijos
indikacijy, amziaus apribojimu, priepuoliu klasifikacijos, rekomenduojamy doziy ir saveikos
formuluotés.

Taigi rinkodaros teisés turétojas inicijavo (Direktyvos 2001/83/EB) 30 straipsnyje nustatyta procediirg
dél lamotrigino SPC suderinimo visoje Europoje. Sis kreipimasis parengtas po to, kai susirdipinta dél
skirtingy ES valstybiu nariy sprendimy patvirtinti galimybe naudoti lamotriging dvipoliui sutrikimui
gydyti.

Pagrindinés dabartiniy preparato charakteristiky santrauky dalys, kurios skiriasi, yra susijusios su
terapinémis indikacijomis.

Be to, atlikus kokybés klausimy vertinima, visoje ES buvo suderintos farmacinés formos (tableté ir
dispersiné / kramtoma tableté).

Terapinés indikacijos (4.1 PCS dalis)

Epilepsija

L Suaugusieji ir vyresni negu 12 mety vaikai

{Prekybinis pavadinimas} galima naudoti kaip pagalbinj gydyma arba monoterapija epilepsijai,
daliniams priepuoliams ir generalizuotiems priepuoliams, jskaitant toninius-kloninius priepuolius, ir
priepuoliams, susijusiems su Lennox-Gastaut sindromu, gydyti.*

AmZiaus ribos bus pakeistos ir bus nurodytas toks amzius, apie kurj turima pagrindzianciy duomeny,
t. y., suaugusieji ir 13 mety bei vyresni pacientai (paaugliai). Gydant Lennox-Gastaut sindromq
monoterapijos retai pakanka, nes paprastai, siekiant kontroliuoti simptomus, reikia daugiau kaip
vieno vaistinio preparato. Sioje indikacijoje bus nurodyta, kad tiksliné grupé — tai ,, suaugusieji ir 13
mety bei vyresni paaugliai. *

w2 - 12 mety vaikai

{ Prekybinis pavadinimas} galima naudoti kaip pagalbinj gydyma epilepsijai, daliniams priepuoliams
ir generalizuotiems priepuoliams, jskaitant toninius-kloninius priepuolius, ir priepuoliams, susijusiems
su Lennox-Gastaut sindromu, gydyti.*

AmZiaus ribos bus pakeistos atsizvelgiant | tai, kad pacientai, kuriems yra 12 mety, priskiriami
paaugliy grupei. Nustatytas Sio vaisto, kaip monoterapijos paprastiesiems absenciniams priepuoliams
gvdyti, veiksmingumas. Indikacijoje bus nurodyta, kad tiksliné grupé — tai ,,2 - 12 mety vaikai ir
paaugliai. *

“Kai skiriant pagalbinj gydyma uZztikrinama epilepsijos kontrolé, pacientai gali nebevartoti kity kartu
vartojamy vaisty nuo epilepsijos ir testi monoterapija {prekybinis pavadinimas}.*

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad peréjimas prie monoterapijos
yra ne indikacija, o informacija apie teisingq preparato vartojimq. Todél Sis tekstas turéty biiti
perkeltas { 4.2 dalj ,, Dozavimas ir vartojimas metodas “.
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Dvipolis sutrikimas

18 mety ir vyresni suaugusieji

{Prekybinis pavadinimas} ealima naudoti taikant nuotaikos sutrikimy prevencija gydant dvipoliu
sutrikimu sergancius pacientus, pirmiausia siekiant i§vengti depresijos epizody.*

CHMP nuomone, lamotriginas yra veiksminga priemoné vienai is nuotaikos sutrikimy israisky,
depresijos epizodams, isvengti gydant serganciuosius dvipoliu sutrikimu, o veiksmingumas siekiant
isvengti manijos ar hipomanijos epizody nebuvo patvirtintas. Taip pat reikéty pazyméti, kad
lamotriginas néra skirtas naudoti taikant intensyvy gydymq. Tiksliné grupé bus I tipo dvipoliu
sutrikimu sergantys pacientai, nes Sie pacientai buvo jtraukti § klinikinius tyrimus.

- Kokybés aspektai

Vaistiné medziaga ir vaistinis preparatas buvo tinkamai apibtidinti, ir i§ esmés buvo pateikta
pakankamai dokumenty. Pagalbinés medziagos, naudojamos vaistinio preparato junginiuose ir
gamybos procesuose, yra standartinés siiilomy farmaciniy formy pagalbinés medziagos. Rezultatai
rodo, kad vaistiné medziaga ir vaistinis preparatas gali bliti gaminami perdirbamuoju budu.

- Klinikiniai aspektai

Epilepsija

Sitlomose suderintose indikacijose nurodytas lamotrigino naudojimas yra i§ esmés tinkamai pagristas
pagal turimus klinikinius duomenis, kuriuos pateiké rinkodaros teisés turétojas.

Patvirtintas teigiamas suaugusiyjy ir 13 mety bei vyresniy paaugliy, kuriems pasireiskia daliniai ir
generalizuoti priepuoliai, pagalbinio gydymo naudos ir rizikos santykis.

Nors rinkodaros teisés turétojas neatliko konkre¢iy lamotrigino monoterapijos tyrimy tik su pacientais,
kuriems pasireiskia pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai priepuoliai, atliekant kontroliuojamus
pradinés monoterapijos tyrimus (tyrimai UK49/89, UK74) surinkti duomenys dar karta patvirtina
lamotrigino veiksminguma gydant tokio tipo priepuolius. Lamotrigino, kaip papildomo gydymo,
gydant vaikus, kuriems pasireiskia pirminiai generalizuoti toniniai-kloniniai priepuoliai, naudos ir
rizikos santykis taip pat laikomas teigiamu.

Lennox-Gastaut sindromas — tai sunkiai gydoma liga, kuriai i§gydyti daznai monoterapijos nepakanka.
Gydymas pradedamas kaip monoterapija, bet siekiant kontroliuoti simptomus beveik i$ karto skiriami
papildomi vaistai nuo epilepsijos. Nesutariama, kuris vaistas turéty biiti naudojamas kaip pradinis
gydymas, taciau remiantis duomeny analize neatmetama, kad lamotriginas galéty biiti naudojamas
kaip pradinis preparatas.

Isliekamasis poveikis paprastiesiems absenciniams priepuoliams tebéra neaiskus, todél i PCS turéty
buti itrauktas ispé&jimas, kad ,, Gydant vaikus, kuriems pasireiskia paprastieji absenciniai priepuoliai,

lamotrigino veiksmingumas gali islikti ne visiems pacientams.

Dvipolis sutrikimas

CHMP kélé nerima lamotrigino, vartojamo kaip nuotaikos stabilizatorius, tinkamumas. IS tiesy,
remiantis turimais duomenimis lamotrigino kaip nuotaika stabilizuojancios medziagos savybé
pasireiskia dél depresijos epizodu prevencijos, bet ne dél manijos epizody prevencijos. Tai, kad
preparatas stabilizuoja nuotaika, leidZia daryti prielaida, kad lamotriginas apsaugo ir nuo manijos, ir
nuo depresijos epizody. Naudojant lamotriging nebuvo nustatyta, kad jis padeda i§vengti pakartotinio
abieju riisiy epizody pasireiskimo. Be to, pacientams, kurie buvo tiriami, buvo diagnozuotas I tipo
dvipolis sutrikimas, todél $iy tyrimy rezultaty negalima ekstrapoliuoti II tipo dvipoliui sutrikimui.
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Dél dvipolio sutrikimo ir jo gydymo CHMP konsultavosi ir su Klinikinés neurologijos moksline
patariamaja grupe. Biitent, Sios grupés buvo praSoma patikslinti nuotaikos stabilizatoriaus apibrézti bei
poreiki, kad vaistinis preparatas veikty abi sutrikimy iSraiskas. Be to, buvo svarstomi dabartiniai
standartiniai dvipolio sutrikimo gydymo btidai bei monoterapijos tinkamumas.

Grupé sutaré, kad teoriSkai nuotaikos stabilizatorius turéty padéti iSvengti ir manijos, ir depresijos
epizody pasikartojimo, kuris yra biidingas dvipolio sutrikimo pozymis, taciau kol kas neturime tokio
idealaus nuotaikos stabilizatoriaus. Nors sutrikimas yra heterogenin¢ liga, kuriai reikia skirtingy
gydymo biidy, buvo pripazinta, kad didziausia riipest] keliantis dalykas yra depresijos pasireiskimas, ir
todél vaistas, kurj pasitelkiant galima iSvengti depresijos epizody, yra vertingas.

Klinikingje praktikoje paprastai, siekiant tinkamos simptomuy kontrolés, dvipoliui sutrikimui gydyti
patvirtinti vaistai turi biiti vartojami kartu su kitais vaistais. Buity geriausia, kad gydant $ig liga pakakty
monoterapijos, nes paprastai nerima kelianc¢iy saugumo klausimy sumazégja, kai vartojamas tik vienas
vaistas, taciau §iuo metu retai pakanka monoterapijos. Paprastai gydymas pradedamas kaip
monoterapija; tada, jei nepasiekiama simptomy kontrol¢, remdamasis savo patirtimi, gydytojas skiria
papildomus vaistus.

Atsizvelgdamas { tyrimy vertinima ir mokslinés patariamosios grupés rekomendacija, CHMP
nusprendé, kad lamotriginas turéty biiti naudojamas depresijos epizody prevencijai gydant I tipo
dvipoliu sutrikimu sergancius pacientus, kuriems daugiausia pasireiSkia depresijos epizodai. Kadangi
nustatyta, kad lamotriginas veiksmingai padeda i§vengti tik pakartotinio simptomy pasireiskimo, jis
néra skirtas intensyviam manijos ar depresijos epizody gydymui.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PRIEZASTYS

Kadangi
- kreipimosi tikslas — suderinti preparaty charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapeli,

- rinkodaros teisés turétojy sitilomi preparaty charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotes
lapelis buvo jvertinti remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusia moksline diskusija.

- CHMP pri¢jo iSvada, kad duomenys pagrindzia tokias indikacijas:

“Epilepsija
Suaugusieji ir 13 mety bei vyresni paaugliai
- Daliniy priepuoliy ir generalizuoty priepuoliy, iskaitant toninius-kloninius priepuolius,
pagalbinis gydymas arba monoterapija.
- Priepuoliai, susij¢ Lennox-Gastaut sindromu. Lamictal skiriamas kaip pagalbinis gydymas, bet
gali biiti naudojamas ir kaip pradinis vaistas nuo epilepsijos, kuriuo pradedama gydyti
Lennox-Gastaut sindroma.

2 - 12 mety vaikai ir paaugliai
- Daliniy priepuoliy ir generalizuoty priepuoliy, iskaitant toninius-kloninius priepuolius ir
priepuoliy, susijusiy su Lennox-Gastaut sindromu, pagalbinis gydymas.
- Paprastyjy absenciniy priepuoliy monoterapija.

Dvipolis sutrikimas

18 mety ir vyresni suaugusieji
- Depresijos epizody prevencija gydant I tipo dvipoliu sutrikimu sergancius pacientus, kurie
daugiausia patiria depresijos epizodus (Zr. 5.1 dalj).

Lamictal néra skirtas intensyviam manijos ar depresijos epizody gydymui.*
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CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti rinkodaros teisg (-es), kurios (-iy) preparato charakteristiky
santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai pateikti III priede dél Lamictal ir susijusiy pavadinimy
peparaty (zr. I prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 50 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 100 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg tabletés

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Lamictal 25 mg tabletéje yra 25 mg lamotrigino.
Pagalbiné medziaga: vienoje tabletéje yra 23,5 mg laktozés.
Vienoje Lamictal 50 mg tabletéje yra 50 mg lamotrigino.
Pagalbiné medziaga: vienoje tabletéje yra 46,9 mg laktozés.
Vienoje Lamictal 100 mg tabletéje yra 100 mg lamotrigino.
Pagalbiné medziaga: vienoje tabletéje yra 93,9 mg laktozés.
Vienoje Lamictal 200 mg tabletéje yra 200 mg lamotrigino.
Pagalbiné medziaga: vienoje tabletéje yra 109,0 mg laktozés.

Vienoje Lamictal 2 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 2 mg lamotrigino.
Vienoje Lamictal 5 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 5 mg lamotrigino.
Vienoje Lamictal 25 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 25 mg lamotrigino.
Vienoje Lamictal 50 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 50 mg lamotrigino.
Vienoje Lamictal 100 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 100 mg lamotrigino.
Vienoje Lamictal 200 mg disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 200 mg lamotrigino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tableté.
Disperguojamoji/kramtomoji tableté.

25 mg tabletes
Blyski, gelsvai-ruda, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos tableté, kurios vienoje puséje uzrasyta
“GSEC7”, o kitoje “25”.

50 mg tabletés
Blyski, gelsvai-ruda, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos tableté, kurios vienoje puséje uzraSyta
,GSEEL”, o kitoje ,,50”.

100 mg tabletés

Blyski, gelsvai-ruda, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos tableté, kurios vienoje puséje uzraSyta
,.GSEES”, o kitoje ,,100”.
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200 mg tabletés
Blyski, gelsvai-ruda, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos tableté, kurios vienoje puséje uzraSyta
,.GSEE7”, o kitoje ,,200”.

2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés

Balta arba beveik balta, apvali, juodyju serbenty kvapo tableté. Vienos tabletés pusés krastai
nuozulnis ir yra uzrasas ,,LTG” vir§ ,,2°. Kitoje puséje nupiestos statmenai persidengiancios
taisyklingo ovalo formos . Tabletés gali biiti Siek tiek taskuotos.

5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Balta arba beveik balta, pailga, abipus iSgaubta, juoduyju serbenty kvapo tableté, kurios vienoje puséje
yra uzrasas ,,GS CL2”, o kitoje ,,5”. Tabletés gali biiti Siek tiek taskuotos.

25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Balta arba beveik balta, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos, juodyjy serbenty kvapo tableté,
kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,GS CL5”, o kitoje ,,25”. Tabletés gali biti Siek tiek taskuotos.

50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Balta arba beveik balta, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos, juodyjy serbenty kvapo tableté,
kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,GS CX7”, o kitoje ,,50”. Tabletés gali buti Siek tiek taskuotos.

100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Balta arba beveik balta, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos, juoduju serbenty kvapo tablete,
kurios vienoje puségje yra uzrasas ,,GS CL7”, o kitoje ,,100”. Tabletés gali buti Siek tiek taskuotos.

200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Balta arba beveik balta, daugiabriauné, taisyklingo ovalo formos, juodujy serbenty kvapo tablete,
kurios vienoje puséje yra uzrasas ,,GSECS5”, o kitoje ,,200”. Tabletés gali biiti Siek tiek taskuotos.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Epilepsija

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

- Papildomas zidininiy ir generalizuoty priepuoliy, iskaitant toninius kloninius priepuolius,
gydymas arba monoterapija.

- Priepuoliai Lennox-Gastaut sindromo atvejais. Lamictal skiriamas kaip papildomas gydymas,
bet Lennox-Gastaut sindromo atveju gali biiti skiriamas ir kaip pradinis antiepilepsinis vaistinis
preparatas (AEV).

2-12 mety vaikai ir paaugliai

- Papildomas zidininiy ir generalizuoty priepuoliy, iskaitant toninius kloninius priepuolius ir
priepuolius, susijusius su Lennox-Gastaut sindromu, gydymas.

- Iprastiniy absanso priepuoliy monoterapija.

Bipolinis sutrikimas

18 mety ir vyresni suaugusieji
- Depresijos epizody profilaktika pacientams, sergantiems bipoliniu I tipo sutrikimu, kuriems
vyrauja depresijos epizodai (zr. 5.1 skyriu).

Uminiy manijos ar depresijos epizody gydyti Lamictal negalima.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Lamictal tabletg reikia nuryti visa. Tableciy kramtyti ar traiskyti negalima.

Lamictal disperguojamasias/kramtomasias tabletes galima kramtyti, tirpinti mazame vandens kiekyje
(tokiame, kurio pakanka visai tabletei apsemti) arba nuryti visg uzgeriant nedideliu vandens kiekiu.

Jeigu apskai¢iuotoji lamotrigino dozé (pvz., gydant epilepsija sergancius vaikus ar pacientus, kurie
serga kepeny funkcijos sutrikimu) neatitinka visos tabletés, reikia skirti vartoti tokia doze, kuri atitinka

mazesnj kiekj sveiky tableciy.

Gydymo atnaujinimas

Atnaujindamas gydyma Lamictal, kuris dél bet kuriy priezas¢iy buvo nutrauktas, vaistini preparata
skiriantis gydytojas turi jvertinti, ar biitinas laipsniSkas dozés didinimas iki palaikomosios dozés, nes
vartojant dideles pradines dozes arba lamotrigino doze¢ didinant grei¢iau nei rekomenduojama, kyla
sunkaus i8bérimo rizika (zr. 4.4 skyriy). Kuo didesné pertrauka, tuo labiau biitina apsvarstyti
laipsniska dozés didinima iki palaikomosios dozés. Jeigu pertrauka po lamotrigino vartojimo pabaigos
ilgesné nei penki pusinés eliminacijos periodai (zr. 5.2 skyriy), Lamictal doze reikia palaipsniui didinti
iki palaikomosios dozés pagal atitinkama schema.

Nerekomenduojama atnaujinti gydyma Lamictal pacientams, kurie ji nutrauké dél iSbérimo, susijusio
su ankstesniu gydymu lamotriginu, iSskyrus tuos atvejus, kai laukiama nauda aiskiai persveria rizika.

Epilepsija

Rekomenduojamas dozés didinimas ir palaikomosios dozés suaugusiesiems, 13 mety ir vyresniems
paaugliams (1 lentelé) bei 2-12 mety vaikams ir paaugliams (2 lentel¢) pateikiamos toliau. Vartoti
didesniy pradinés ir palaikomosios doziy negalima, nes atsiranda iSbérimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy).

Jeigu nutraukiamas kartu vartojamy AEV vartojimas arba pradedama kartu vartoti kity AEV ar

vaistiniy preparaty pagal gydymo schemas, pagal kurias vartojama lamotrigino, reikia jvertinti, kokia
itaka tai turés lamotrigino farmakokinetikai (Zr. 4.5 skyriy).
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1 lentelé. Rekomenduojamos epilepsijos gvdymo schemos suaugusiesiems ir 13 mety bei vyresniems

paaugliams
Gydymo schema 1 + 2 savaites 3 + 4 savaités | [prasta palaikomoji doze
Monoterapija 25 mg per para | 50 mg per para | 100-200 mg per para
(viena karta per | (viena karta (viena karta per para arba padalyti i dvi
para). per para). lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 50-100 mg, kol
pasireiskia optimalus atsakas | gydyma.

Kai kuriems pacientams numatytam
atsakui sukelti gali prireikti vartoti
500 mg paros dozg.

Papildomas gydymas KARTU SU valproatu (

lamotrigino gliukuronizacijos inhibitorius [zr. 4.5 skyriy]).

Sig gydymo schema galima
taikyti kartu su valproatu,
neatsizvelgiant { kitus kartu
vartojamus vaistinius
preparatus.

12,5 mg per
para

(vartoti po

25 mg kas antra
para).

25 mg per para
(vieng karta
per para).

100-200 mg per para
(vieng karta per parg arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 25-50 mg, kol
pasireiSkia optimalus atsakas | gydyma.

Papildomas gydymas BE valproato, KARTU SU lamotrigino gliukuronizacija suzadinanciais
vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriu).

Sia dozavimo schema
galima taikyti be valproato,
bet kartu su:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitaliu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru/ritonaviru.

50 mg per para
(viena karta per
para).

100 mg per
para

(padalyti 1 dvi
lygias dozes ir
suvartoti per
du kartus).

200-400 mg per para
(padalyti i dvi lygias dozes ir suvartoti
per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 100 mg, kol
pasireiSkia optimalus atsakas i gydyma.

Kai kuriems pacientams numatytam
atsakui sukelti gali prireikti vartoti
700 mg paros dozg.

Papildomas gydymas BE valproato ir BE lam

preparaty (Zr. 4.5 skyriy).

otrigino gliukuronizacija suzadinan¢iy vaistiniy

Sia dozavimo schema reikia
taikyti kartu su kitais
vaistiniais preparatais, kurie
reikSmingai neslopina ar
nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos.

25 mg per para
(vieng karta per
para).

50 mg per para
(vieng karta
per para).

100-200 mg per para
(vieng karta per para arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 50-100 mg, kol
pasireiSkia optimalus atsakas i gydyma.

Pacientams, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy farmakokinetiné saveika su lamotriginu iki Siol
nezinoma (Zr. 4.5 skyriy), reikia taikyti gydymo schema, rekomenduojama skiriant lamotriging kartu su

valproatu.
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2 lentelé. Rekomenduojamos epilepsijos gydymo schemos 2-12 mety vaikams ir paaugliams (visa

paros doze mg/kg kino svorio per parg)

Gydymo schema

1 + 2 savaités

3 + 4 savaités

Iprasta palaikomoji dozé

Iprasty absanso
priepuoliy monoterapija

0,3 mg/kg per
para (viena karta
per para arba
padalyti | dvi
lygias dozes ir
suvartoti per du
kartus).

0,6 mg/kg per
para (viena
karta per para
arba padalyti |
dvi lygias
dozes ir
suvartoti per
du kartus).

1-10 mg/kg per para, nors kai kuriems
pacientams norimam atsakui sukelti gali
prireikti didesniy doziy (iki 15 mg/kg
per para)

(vieng karta per para arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 0,6 mg/kg per para,
kol pasireiskia optimalus atsakas {
gydyma.

Papildomas gydymas KARTU SU valproatu (

lamotrigino gliukuronizacijos inhibitorius [Zr. 4.5 skyriy]).

Sig gydymo schema galima
taikyti kartu su valproatu,
neatsizvelgiant { kitus kartu
vartojamus vaistinius
preparatus.

0,15 mg/kg per
para * (viena
karta per para).

0,3 mg/kg per

para (vienga
karta per para).

1-5 mg/kg per para
(viena karta per para arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 0,3 mg/kg per para,
kol pasireiskia optimalus atsakas |
gydyma. Didziausia palaikomoji paros
dozé yra 200 mg.

Papildomas gydymas BE valproato, KARTU SU lamotrigino gliukuronizacija suzadinanciais
vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriu).

Sia dozavimo schema
galima taikyti be valproato,
bet kartu su:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitaliu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru/ritonaviru.

0,6 mg/kg per
para (padalyti {
dvi lygias dozes
ir suvartoti per
du kartus).

1,2 mg/kg per
para (padalyti {
dvi lygias
dozes ir
suvartoti per
du kartus).

5-15 mg/kg per para
(vieng karta per para arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 1,2 mg per para, kol
pasireiSkia optimalus atsakas | gydyma.
Didziausia palaikomoji paros doz¢ yra
400 mg.

Papildomas gydymas BE valproato ir BE lam

preparaty (Zr. 4.5 skyriy).

otrigino gliukuronizacija suzadinan¢iy vaistiniy

Sia dozavimo schema
galima taikyti kartu su
kitais vaistiniais
preparatais, kurie
reikSmingai neslopina ar
nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos.

0,3 mg/kg per
para (viena karta
per para arba
padalyti i dvi
lygias dozes ir
suvartoti per du
kartus).

0,6 mg/kg per
para (viena
karta per para
arba padalyti |
dvi lygias
dozes ir
suvartoti per
du kartus).

1-10 mg/kg per para
(viena karta per para arba padalyti i dvi
lygias dozes ir suvartoti per du kartus).

Nustatant palaikomaja doze, doze
galima kas vieng ar dvi savaites didinti
ne daugiau kaip po 0,6 mg/kg per para,
kol pasireiskia optimalus atsakas {
gydyma. Didziausia palaikomoji paros
dozé yra 200 mg.

Pacientams, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy farmakokinetiné saveika su lamotriginu iki Siol
nezinoma (Zr. 4.5 skyriy), reikia taikyti gydymo schema,rekomenduojama skiriant lamotriging kartu su

valproatu.
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2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés (tai maziausias rinkoje esancio vaistinio preparato
stiprumas).

<* Jeigu valproata vartojanc¢iam pacientui apskaiciuotoji doze yra 1 mg ar didesné, bet mazesné kaip 2 mg,
Lamictal 2 mg disperguojamasias/kramtomasias tabletes pirmas dvi savaites galima vartoti kas antra para.
Jeigu valproata vartojanciam pacientui apskaiciuotoji dozé yra mazesné kaip 1 mg, Lamictal skirti
negalima.>

5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés (jeigu 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
netiekiamos, tai Lamictal 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra maziausias rinkoje esancio
vaistinio preparato stiprumas).

<* Jeigu valproata vartojanc¢iam pacientui apskaiciuotoji doze yra 2,5 mg ar didesné, bet mazesné kaip

5 mg, Lamictal 5 mg disperguojamasias/kramtomasias tabletes pirmas dvi savaites galima vartoti kas antra
para. Jeigu valproata vartojanciam pacientui apskaiciuotoji doz¢ yra mazesné kaip 2,5 mg, Lamictal skirti
negalima.>

Kad biity pastoviai palaikoma gydomoji dozé, reikia stebéti vaiko svori ir, jam pakitus, koreguoti
doze. Tikétina, kad 2-6 mety vaikams prireiks palaikomosios dozés, kuri artima didziausiai
rekomenduojamai.

Jeigu taikant papildoma gydyma, pasickiama epilepsijos kontrolé, kartu vartojamy AEV vartojima
galima nutraukti ir pacientams toliau taikyti Lamictal monoterapija.

5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés (jeigu 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
netiekiamos, tai Lamictal 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra maziausias rinkoje
esancio vaistinio preparato stiprumas).

<Reikia pazyméti, kad Siuo metu tickiamomis Lamictal 5 mg stiprumo
disperguojamosiomis/kramtomosiomis tabletémis negalima pradéti gydymo lamotriginu tiksliai pagal
dozavimo rekomendacijas vaikams, kurie sveria maziau kaip 17 kg.>

Jaunesni kaip 2 mety vaikai

Kidikiy ir vaiky nuo 1 ménesio iki 2 mety amziaus zidininiy priepuoliy papildomo gydymo
lamotriginu saugumo ir veiksmingumo duomenys riboti (Zr. 4.4 skyriy). Duomeny apie jaunesnius
kaip 1 ménesio kiidikius néra. Taigi Lamictal nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety
kiidikiams. Jeigu atsizvelgiant | paciento biikle, vis délto nusprendziama gydyti §iuo vaistiniu
preparatu, zr. 4.4, 5.1 ir 5.2 skyrius.

Bipolinis sutrikimas

Rekomenduojamas dozés didinimas ir palaikomosios dozés 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems
pateikiamos toliau esanciose lentelése. Pereinamojo laikotarpio schemose pateikiamas lamotrigino
dozés didinimas per SeSias savaites iki palaikomosios stabilizuojamosios dozés (3 lentelé),
atsizvelgiant i paciento biiklg, véliau kity psichotropiniy vaistiniy preparaty ir (arba) AEV vartojima
galima nutraukti (4 lentel¢). Dozés keitimas, pradéjus vartoti kartu kity psichotropiniy vaistiniy
preparaty ir (arba) AEV irgi pateikiamas toliau (5 lentelé). Vartoti didesniu pradinés ir palaikomosios
doziy negalima, nes atsiranda iSbérimo pavojus (zr. 4.4 skyriu).
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3 lentelé. Rekomenduojamas dozés didinimas ir suminé palaikomoji stabilizuojamoji paros dozé

18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas bipolinis sutrikimas

Gydymo schema

1 + 2 savaités

3 + 4 savaités

5 savaité

Numatyta
stabilizuojamoji dozé (6
savaité) *

Monoterapija lamotriginu ARBA papildomas

gydymas BE v

gliukuronizacija suZadinanciy vaistiniy preparaty (Zr. 4.5 skyriy).

alproato ir BE lamotrigino

Sig dozavimo schema galima
taikyti kartu su kitais
vaistiniais preparatais, kurie
reikSmingai neslopina ar
nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos.

25 mg per para | 50 mg per

(viena karta para

per para). (viena karta
per para arba
padalyti i dvi

lygias dozes ir
suvartoti per
du kartus).

100 mg per
para

(viena karta
per para arba
padalyti i dvi
lygias dozes ir
suvartoti per
du kartus).

200 mg per para — jprasta
numatyta dozé, kuri
sukelia optimaly atsaka
(viena karta per para arba
padalyti { dvi lygias dozes
ir suvartoti per du kartus).

Klinikiniy tyrimy metu
buvo vartojamos
100-400 mg paros dozés.

Papildomas gydymas KARTU SU valproatu (

lamotrigino gliu

kuronizacijos inhibitorius [Zr. 4.5 skyriu]).

Sia gydymo schema galima
taikyti kartu su valproatu,
neatsizvelgiant | kitus kartu
vartojamus vaistinius
preparatus.

12,5 mg per 25 mg per
parg para
(vartoti po (viena karta
25 mg kas antra| per para).

para).

50 mg per
parg

(viena karta
per para arba
padalyti | dvi
lygias dozes ir
suvartoti per
du kartus).

100 mg per para — iprasta
numatyta dozé, kuri
sukelia optimaly atsaka
(vienag karta per parg arba
padalyti i dvi lygias dozes
ir suvartoti per du kartus).

Atsizvelgiant i klinikini
atsaka, galima vartoti
didziausia 200 mg paros
doze.

Papildomas gydymas BE valproato, KARTU SU lamotrigino

vaistiniais preparatais (Zr. 4.5 skyriy).

gliukuronizacija suzadinanciais

Sig dozavimo schema galima
taikyti be valproato, bet kartu
su:

fenitoinu,
karbamazepinu,
fenobarbitaliu,
primidonu,
rifampicinu,
lopinaviru/ritonaviru.

50 mg per para
(viena karta
per para).

100 mg per
para
(padalyti 1
dvi lygias
dozes ir
suvartoti per
du kartus).

200 mg per
parg
(padalyti {
dvi lygias
dozes ir
suvartoti per
du kartus).

6-ta savaite vartoti

300 mg per para, jeigu
reikia, optimaliam atskui
pasiekti 7-ta savaite doze
galima padidinti iki
Iprastos numatytos

400 mg paros dozés
(padalyti i dvi lygias
dozes ir suvartoti per du
kartus).

Pacientams, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy farmakokinetiné saveika su lamotriginu iki Siol
nezinoma (Zr. 4.5 skyriy), reikia taikyti gydymo schema, rekomenduojama skiriant lamotriging kartu su

valproatu.

* Numatyta stabilizuojamoji dozé kinta priklausomai nuo klinikinio atsako.
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4 lentelé. Suminé palaikomoji stabilizuojamoji paros dozé, nutraukus kartu vartojamy vaistiniy
preparaty vartojimq, 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas bipolinis
sutrikimas

Kai tik pasiekiama numatyta palaikomoji stabilizuojamoji paros dozé, kity vaistiniy preparaty
vartojima reikia nutraukti taip, kaip nurodyta toliau.

Gydymo schema Siuo metu vartojama| 1 savaité (po 2 savaiteé Nuo 3
stabilizuojamoji nutraukimo) savaités*
lamotrigino dozé
(pries nutraukima)

Nutraukus valproato vartojima (lamotrigino gliukuronizacijos inhibitorius [zr. 4.5 skyriy]), atsizvelgiant {
prading lamotrigino dozg.

Nutraukus valproato vartojima, 100 mg per parg 200 mg per Vartoti ta pacia doze

stabilizuojamaja dozg reikia para (200 mg per para)

padvigubinti, bet didinti daugiau (padalyti | dvi lygias dozes ir

kaip po 100 mg per savaite suvartoti per du kartus).

negalima.

200 mg per para 300 mg per 400 mg per Vartoti ta
para para pacia doze

(400 mg per
para)

Nutraukus lamotrigino gliukuronizacija suZadinanciy vaistiniy preparaty vartojima (zr. 4.5 skyriu),
atsizvelgiant i prading lamotrigino dozg.

Sig dozavimo schema galima 400 mg per parg 400 mg per 300 mg per 200 mg per

taikyti, nutraukus $iy vaistiniy para para para

preparaty vartojima: 300 mg per para 300 mg per 225 mg per 150 mg per
para para para

fenitoino, 200 mg per para 200 mg per 150 mg per 100 mg per

karbamazepino, para para para

fenobarbitalio,

primidono,

rifampicino,

lopinaviro/ritonaviro.

Nutraukus vaistiniy preparaty, kurie reikSmingai NESLOPINA ar NESUZADINA lamotrigino
gliukuronizacijos, vartojima (zr. 4.5 skyriy).

Sig dozavimo schema galima Vartoti numatyta dozg, kuri buvo pasiekta, didinant doz¢ (200 mg per
taikyti, nutraukus kity vaistiniy para padalyti i dvi lygias dozes ir suvartoti per du kartus)
preparaty, kurie reikSmingai (dozés ribos nuo 100 iki 400 mg per para).

neslopina ar nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos, vartojima.

Pacientams, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy farmakokinetiné saveika su lamotriginu iki Siol
nezinoma (zr. 4.5 skyriy), reikia taikyti gydymo schema, rekomenduojama lamotriging skiriant kartu su
valproatu.

* Jeigu reikia, dozg galima didinti iki 400 mg paros dozés.
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5 lentele. Lamotrigino paros dozés keitimas 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems, kuriems
diagnozuotas bipolinis sutrikimas, pradeéjus kartu vartoti kity vaistiniy preparaty.

Lamotrigino paros dozés keitimo, pradéjus kartu vartoti kity vaistiniy preparaty, patirties néra. Taciau,
remiantis saveikos su Kkitais vaistiniais preparatais tyrimy duomenimis, galima pateikti toliau
iSvardytas rekomendacijas.

Gydymo schema Siuo metu vartojama| 1 savaité 2 savaité Nuo 3 savaités
stabilizuojamoji (pradéjus
lamotrigino dozé vartoti kartu)
(pries pradedant
vartoti kartu)

Pradéjus kartu vartoti valproata (lamotrigino gliukuronizacijos inhibitorius [Zr. 4.5 skyriu]), atsizvelgiant
1 prading lamotrigino dozeg.

Sig gydymo schema galima taikyti | 200 mg per para 100 mg per | Vartoti ta pacia doz¢ (100 mg per

pradéjus vartoti kartu valproata, para para)
neatsizvelgiant { kitus kartu 300 mg per parg 150 mg per | Vartoti ta pacia doz¢ (150 mg
vartojamus vaistinius preparatus. para per parg)
400 mg per para 200 mg per | Vartoti ta pacia doz¢ (200 mg
para per para)

Pradéjus kartu vartoti lamotrigino gliukuronizacija suzadinan¢iy vaistiniy preparaty pacientams,
kurie NEVARTOJA valproato (Zr. 4.5 skyriy), atsizvelgiant | prading lamotrigino dozg.

Sig dozavimo schema galima 200 mg per para 200 mg per | 300 mg per 400 mg per para

taikyti nevartojant valproato, para para

pradéjus kartu vartoti: 150 mg per parg 150 mg per | 225 mg per 300 mg per para
parg parg

fenitoina, 100 mg per para 100 mg per | 150 mg per | 200 mg per para

karbamazepina, para para

fenobarbitalj,

primidona,

rifampicina,

lopinavira/ritonavira.

Pradéjus kartu vartoti vaistiniy preparaty, kurie reikSmingai NESLOPINA ar NESUZADINA
lamotrigino gliukuronizacijos (Zr. 4.5 skyriy).

Sia dozavimo schema galima Vartoti numatyta doze¢, kuri buvo pasiekta, didinant doz¢ (200 mg per
taikyti, pradéjus kartu vartoti kity para, dozés ribos nuo 100 iki 400 mg per para).

vaistiniy preparaty, kurie
reikSmingai neslopina ar
nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos.

Pacientams, kurie vartoja vaistiniy preparaty, kuriy farmakokinetiné saveika su lamotriginu iki Siol
nezinoma (zr. 4.5 skyriy), reikia taikyti gydymo schema, rekomenduojama lamotriging skiriant kartu su
valproatu.

Lamictal vartojimo nutraukimas pacientams, kuriems diagnozuotas bipolinis sutrikimas
Klinikiniy tyrimy duomenimis, staigiai nutraukus lamotrigino vartojima, palyginti su placebu,
nepageidaujamy reakcijy nepadaznéjo, jos nepasunkéjo ir nenustatyta kitokio tipo nepageidaujamy
reakcijy. Dél to pacientai gali gydyma Lamictal baigti laipsniSkai nemazindami dozés.

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai
Lamictal nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes duomeny
apie sauguma ir veiksminguma néra (zr. 4.4 skyriy).
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Bendrosios Lamictal dozavimo rekomendacijos specialiy grupiu pacientams

Moterys, kurios vartoja hormoniniy kontraceptiky

Vartojant kartu etinlestradiolio/levonorgestrelio (30 mikrogramy/150 mikrogramy) derinj, lamotrigino
klirensas biina mazdaug du kartus greitesnis, dél to sumazéja lamotrigino koncentracijos. Padidinus
doze, geriausiam gydomajam poveikiui sukelti gali prireikti vartoti didesng (beveik du kartus)
palaikomajaq lamotrigino doz¢. Nustatyta, kad per savaitg, kurios metu kontraceptiniy tableciy
negeriama, lamotrigino koncentracija padidéja du kartus. Negalima atmesti, kad nepasireiks§ nuo dozés
priklausomuy nepageidaujamy reiskiniy. Dél to reikia apgalvotai skirti pirmaeilg kontracepcija be
pertrauky, kuriy metu kontraceptiniy tableciy negeriama (pavyzdziui, nepertraukiama hormoning
kontracepcija ar nehormoninius kontracepcijos metodus, zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Kaip pradeti vartoti hormoninius kontraceptikus pacientéms, kurios jau vartoja palaikomajq
lamotrigino doze, bet NEVARTOJA lamotrigino gliukuronizacijq suzadinanciy vaistiniy preparaty
Daugeliu atvejuy lamotrigino palaikomaja doze reikia padidinti iki dviejy karty (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
Pradéjus vartoti hormoninius kontraceptikus, atsizvelgiant i individualy atsaka, lamotrigino paros doze¢
kas savaitg rekomenduojama didinti po 50-100 mg. Dozés didinti grei¢iau nei rekomenduojama
negalima, i§skyrus atvejus, kai tai bitina atsizvelgiant i ligonio biiklg. Prie§ pradedant vartoti ir
pradéjus vartoti hormoninius kontraceptikus, reikia istirti lamotrigino koncentracija serume, kad biity
patvirtinta, jog iSlicka ankstesné lamotrigino koncentracija. Jeigu biitina, dozg reikia keisti. Moterims,
kurios vartoja hormoniniy kontraceptiky, kuriuos vartojant, daroma vienos savaités pertrauka,
(tableCiy negeriama), 3-Cia aktyvaus gydymo savaite reikia tikrinti lamotrigino koncentracija serume,
t. y. nuo 15-tos iki 21-0s tablec¢iy gérimo ciklo dienos. Taigi reikia numatyti pirmaeilés kontracepcijos
be savaites, kai kontraceptiniy tableciy nevartojama, galimybg (pvz., skirti vartoti hormoninius
kontraceptikus be pertrauky arba nehormonini kontracepcijos metoda, zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Kaip nutraukti hormoniniy kontraceptiky vartojimq pacientéms, kurios jau vartoja palaikomaqjq
lamotrigino doze, bet NEVARTOJA lamotrigino gliukuronizacijq suzadinanciy vaistiniy preparaty
Daugeliu atvejy lamotrigino palaikomaja dozg reikia sumazinti iki 50 % (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Per tris
savaites lamotrigino paros dozg¢ rekomenduojama palaipsniui sumazinti po 50-100 mg kiekviena
savaite (negalima mazinti daugiau kaip po 25 % visos paros dozés per savaite), iSskyrus atvejus, kai
dél klinikinio atsako reikia kitaip. Prie$ nutraukiant ir nutraukus hormoniniu kontraceptiky vartojima,
galima istirti lamotrigino koncentracija serume, norint isitikinti, jog iSlicka ankstesné lamotrigino
koncentracija. Moterims, kurios nori nutraukti hormoniniy kontraceptiky, kuriuos vartojant, viena
savaite tableCiy negeriama, vartojima, 3-Cia aktyvaus gydymo savaite reikia tikrinti lamotrigino
koncentracija serume, t. y. nuo 15-tos iki 21-os table¢iy gérimo ciklo dienos. Baigus nepertraukiama
kontraceptiniy tableCiy vartojima, pirma savaitg méginiy lamotrigino koncentracijos po kontraceptiniy
tableciy vartojimo pabaigos nustatymui imti nereikia.

Kaip pradeti vartoti lamotriging pacientéms, kurios jau vartoja hormoniniy kontraceptiky
Dozg didinti reikia pagal normalias lentelése pateikiamas dozavimo rekomendacijas.

Kaip pradéti arba nutraukti hormoniniy kontraceptiky vartojimq pacientéms, kurios jau vartoja
palaikomqjq lamotrigino doze ir VARTOJA lamotrigino gliukuronizacijq suzadinanciy vaistiniy
preparaty

Gali neprireikti keisti rekomenduojama palaikomaja lamotrigino dozg.

Senyvi asmenys (vyresni kaip 65 mety)
Rekomenduojamos dozavimo schemos keisti nereikia. Lamotrigino farmakokinetika Sios amziaus
grupés pacienty organizme reikSmingai nesiskyré nuo jaunesniy suaugusiyjy (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Lamictal vartoti pacientams, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu, reikia atsargiai.
Pacientams, kuriems yra galutiné inksty funkcijos nepakankamumo stadija, prading lamotrigino dozg
reikia skirti, atsizvelgiant i kitus kartu vartojamus vaistinius preparatus. Jeigu pacientas serga
reik§mingu inksty funkcijos sutrikimu, gali biiti veiksminga sumazinti palaikomaja vaistinio preparato
dozg (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

57



Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (B klasés pagal Child-Pugh),
prading, didinimo ir palaikomasias dozes paprastai reikia sumazinti mazdaug 50 %, o pacientams,
kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasés pagal Child-Pugh) — 75 %. Didinimo ir
palaikomaja dozes reikia koreguoti, atsizvelgiant i klinikinj atsaka (zr. 5.2 skyriu).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei vaistinio preparato medziagai.
4.4 Specials jspéjimai ir atsargumo priemonés

Odos iSbérimas

PraneSama apie nepageidaujamas odos reakcijas, kuriy dazniausiai atsiranda per pirmasias 8 savaites,
pradéjus gydyti lamotriginu. ISbérimas dazniausiai btina lengvas ir iSnyksta savaime, bet gauta
praneSimy ir apie sunky iSbérima, dél kurio pacientus teko gydyti ligoninéje ir nutraukti lamotrigino
vartojima. Tarp ju buvo gyvybei pavojingo iSbérimo atveju, pavyzdziui, Stevens-Johnson sindromas ir
toksiné epidermio nekrolizé (Zr. 4.8 skyriuy).

Tyrimuose dalyvavusiems suaugusiesiems, kurie vartojo lamotriging pagal dabartines dozavimo
rekomendacijas, sunkus odos iSbérimas pasireiské mazdaug 1 i§ 500 epilepsija serganciy ligoniy.
Mazdaug pusé Siy atvejy buvo Stevens-Johnson sindromas (1 i§ 1000). Klinikiniy tyrimy su bipoliniu
sutrikimu serganciais pacientais duomenimis, sunkaus odos iSbérimo daznis yra mazdaug 1 i§ 1000.

Vaikams sunkaus odos iSbérimo rizika yra didesné nei suaugusiesiems. Turimi tyrimy duomenys rodo,
kad epilepsija serganciy vaiky gydymo ligoninéje dél iSbérimy daznis yra nuo 1 i§ 300 iki 1 i$ 100.

Vaikams iSbérimas i§ pradziy gali biti klaidingai palaikytas infekcija, dél to, jeigu per pirmas
aStuonias gydymo lamotriginu savaites atsiranda iSbérimo ir kar§¢iavimo simptomuy, gydytojai turi
pagalvoti, kad tai gali buti reakcija | gydyma lamotriginu.

Atrodo, kad bendrosios iSbérimo rizikos papildomas padidéjimas labai priklauso:

- nuo didelés pradinés lamotrigino dozes ir greitesniu nei rekomenduojamas lamotrigino dozés
didinimu (zr. 4.2 skyriy);
- valproato vartojimo kartu (zr. 4.2 skyriu).

Pacientus, kuriems anks¢iau vartojant kity AEV pasireiské alergija ar i8bérimas, reikia gydyti
atsargiai, nes tokiems pacientams vartojant lamotriging mazdaug tris kartus dazniau atsiranda
nesunkus iSbérimas nei pacientams, kuriems anks¢iau tokiy reiskiniy nebuvo.

Visus i$bertus pacientus (suaugusiuosius ir vaikus) reikia tuojau pat istirti ir nedelsiant nutraukti
Lamictal vartojima, iSskyrus atvejus, kai neabejojama, kad iSbérimas nesusijgs su gydymu
lamotriginu. Pacientams, kuriems gydymas buvo nutrauktas dél isbérimo, susijusio su ankstesniu
lamotrigino vartojimu, Lamictal vartojimo atnaujinti nerekomenduojama, i§skyrus atvejus, kai
laukiama nauda neabejotinai persveria rizika.

Be to, nustatyta, kad i8bérimu pasireiské padidéjusio jautrumo sindromas, kuriam biidingi jvairiis
sisteminiai simptomai, jskaitant kar§¢iavima, limfmazgiy padidéjima, veido edema, pakitimus kraujyje
ir kepeny funkcijos sutrikimus (Zr. 4.8 skyriy). Sis sindromas biina jvairaus sunkumo ir retais atvejais
gali sukelti diseminuotaja intravaskuling koaguliacija (DIK) bei daugelio organy funkcijos
nepakankamuma. Svarbu, kad ankstyvieji jautrumo padidéjimo simptomai (pvz.: karS¢iavimas,
limfmazgiy padidéjimas) gali pasireiksti net be iSbérimo. Jeigu atsiranda tokiy pozymiy ar simptomy,
pacienta reikia nedelsiant iStirti ir, jeigu nenustatoma kitokios ju atsiradimo priezasties, Lamictal
vartojima nutraukti.
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Buklés pasunkéjimas ir savizudybés rizika

Pagal jvairias indikacijas, jskaitant nuo epilepsijos ir bipolinio sutrikimo AEV gydytiems pacientams
pasireiSké mintys apie savizudybeg ir savizudiskas elgesys (polinkis i savizudybg). Placebu
kontroliuojamyjy AEV (iskaitant lamotrigina) tyrimy duomeny metaanalizé parodé savizudisko
elgesio rizikos padidéjima (zr. 5.1 skyriy). Vartojant AEV, tokiy duomeny negauta, bet panasaus rysio
su su savizudybe siejamais reiskiniais paneigti negalima. Taigi reikia stebéti, ar vartojant Lamictal,
pacientams neatsiranda polinkio | savizudybe. Pacientams (ir ju globéjams) reikia patarti, kad kreiptuysi
medicininés pagalbos, jeigu atsiranda savizudisSko elgesio apraisky.

Bipoliniu sutrikimu serganc¢iy pacienty depresijos simptomai gali pasunkéti ir (arba) tokiems
pacientams atsirasti savizudisko elgesio apraisky, nesvarbu, vartoja jie ar nevartoja vaistiniy preparaty
nuo bipolinio sutrikimo, iskaitant Lamictal. Taigi reikia atidziai stebéti, ar pacienty, kurie gydomi
Lamictal dél bipolinio sutrikimo, biiklé nesunkéja (iskaitant naujy simptomuy atsiradima) ir ar jiems
nepasireiskia polinkis i savizudybe, ypa¢ gydymo pradzioje arba pakeitus doze¢. Kai kuriems
pacientams, pavyzdziui, tiems, kuriems anksciau buvo savizudisko elgesio arba minciy apie
savizudybg apraiskuy, jauniems suaugusiesiems ir pacientams, kurie prie§ pradedant gydyma daug
masté apie savizudybe, minciy apie savizudybe ir bandymo Zudytis rizika yra didesné, taigi juos
gydymo metu reikia atidziai stebéti.

Jeigu paciento biiklé pasunkéja (iskaitant nauju simptomy atsiradima) ir (arba) pasireiSkia mintys apie
savizudybe ar savizudiskas elgesys, ypac tais atvejais, kai simptomai sunkds, atsiranda staiga arba
anksciau pacientui tokiy simptomy nebuvo, reikia apsvarstyti galimybg keisti gydymo schema,
iskaitant vaistinio preparato vartojimo nutraukima.

Hormoniniai kontraceptikai

Hormoniniy kontraceptiky vartojimo jtaka lamotrigino veiksmingumui

Vartojant kartu etinlestradiolio/levonorgestrelio (30 mikrogramy/150 mikrogramy) derinj, lamotrigino
klirensas biina mazdaug du kartus greitesnis, dél to sumazéja lamotrigino koncentracijos (zr. 4.5
skyriu). Sumazéjus lamotrigino koncentracijai sutrinka priepuoliy kontrolé. Palaipsniui padidinus
doze, geriausiam gydomajam poveikiui sukelti daugeliu atvejy gali prireikti vartoti didesn¢ (beveik du
kartus) palaikomaja lamotrigino dozg. Nutraukus hormoniniy kontraceptiky vartojima, lamotrigino
klirensas gali perpus sulététi. Lamotrigino koncentracijos padidéjimas gali biti susijes su nuo dozés
priklausomais nepageidaujamais reiskiniais. Atsizvelgiant { tai, pacientus reikia stebéti.

Moterims, kurios nevartoja lamotrigino gliukuronizacija suzadinanciy vaistiniy preparaty ir vartoja
hormoniniy kontraceptiku, kuriuos vartojant vieng savait¢ daroma pertrauka, kurios metu
kontraceptiniy tableCiy negeriama, per $ig savaitg gali palaipsniui laikinai padidéti lamotrigino
koncentracijos (zr. 4.2 skyriy). Tokie lamotrigino koncentracijos pokyc¢iai gali biiti susijg su
nepageidaujamu poveikiu. Dél to reikia apsvarstyti galimybg skirti pirmaceile kontracepcija be
pertrauky, kuriy metu kontraceptiniy table¢iy negeriama (pavyzdziui, nepertraukiama hormoning
kontracepcija ar nehormoninius kontracepcijos metodus).

Kitokiy geriamuju kontraceptiky ar PHT saveikos su lamotriginu tyrimy neatlikta, bet jie gali panaSiai
veikti lamotrigino farmakokinetikos rodmenis.

Lamotrigino jtaka hormoniniy kontraceptiky veiksmingumui

Saveikos tyrimas, kuriame dalyvavo 16 sveiky savanoriy, parodé, kad lamotriging vartojant kartu su
hormoniniu kontraceptiku (etinilestradiolio ir levonorgestrelio deriniu), vidutiniskai pagreitéjo
levonorgestrelio klirensas bei pakito FSH ir LH koncentracijos serume (zr. 4.5 skyriy). Siu poky¢iu
itaka kiausidziy ovuliaciniam aktyvumui nezinoma. Taciau tikimybés, kad dél tokiy pokycCiu
kontracepcijos veiksmingumas kai kuriy pacienciy, vartojan¢iy hormoniniy vaistiniy preparaty kartu
su lamotriginu, organizme gali sumazéti, paneigti negalima. Dél to reikia perspéti pacientes, kad
tuojau pat pasakyty apie visus menstruacijy ciklo poky¢ius, pavyzdziui, nereguliary kraujavima.

59



Dihidrofolaty reduktazé

Lamotriginas Siek tiek slopina dihidrofolio rugsties reduktazg, taigi, taikant ilgalaiki gydyma, gali
pasireiksti saveika su folaty metabolizmu (zr. 4.6 skyriy). Taciau ilga laika lamotriging vartojusiy
zmoniy hemoglobino koncentracija, vidutinis eritrocity tiiris bei folaty koncentracija serume ir
eritrocituose (vartojant ne ilgiau kaip vienerius metus) ar folaty koncentracija eritrocituose (vartojant
ne ilgiau kaip 5 metus) reik§mingai nepakito.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Vienkartinés dozés tyrimy su Zzmonémis, kuriems diagnozuota galutiné inksty funkcijos
nepakankamumo stadija, duomenimis, lamotrigino koncentracija plazmoje reikSmingai nepakito.
Taciau tikétinas didesnis metabolity gliukuronidy kaupimasis. D¢l to ligonius, sergancius inksty
funkcijos nepakankamumu, reikia gydyti atsargiai.

Pacientai, kurie vartoja kitokiy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lamotrigino

Pacientams, kurie jau vartoja bet kuriy kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lamotrigino,
Lamictal vartoti nepasitarus su gydytoju negalima.

25, 50, 100 ir 200 mg tabletés
Lamictal tablediy pagalbiné medziaga

Lamictal tabletése yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaiky raida

Duomeny apie lamotrigino itaka vaiky augimui, lytiniam brendimui ir pazinimo, emociju bei elgsenos
raidai néra.

Atsargumo priemonés, susijusios su epilepsija

Staigus lamotrigino, kaip ir kity AEV, vartojimo nutraukimas gali skatinti atoveiksmio priepuolius.
Lamictal doze reikia mazinti palaipsniui per dvi savaites, i§skyrus atvejus, kai dél saugumo vaistinio
preparato vartojima reikia nutraukti staigiai (pvz., dél iSbérimo).

Literatiiroje yra prane$imuy, kad sunkiis traukuliy priepuoliai, jskaitant epilepsing biikle, gali sukelti
rabdomiolizg, dauginius organy funkcijos sutrikimus ir diseminuotaja intravaskuling koaguliacija,
kartais net mirtinus. Nustatyta panasiy atvejy, susijusiy su lamotrigino vartojimu.

Vietoj buklés pageréjimo gali pasireiksti kliniSkai reik§mingas priepuoliy padaznéjimas. Pacientams,
kuriems pasireiskia daugiau nei vieno tipo priepuoliy, bent vieno tipo priepuoliy sureguliavimo nauda
persveria nustatyta bet kurio kito tipo priepuoliy pasunkéjima.

Lamotriginas gali sunkinti miokloninius priepuolius.

Duomenys rodo, kad vartojant kartu su izofermentus suzadinanciais vaistiniais preparatais pasireiskes
atsakas yra silpnesnis nei vartojant kartu su izofermentus nesuzadinanciais antiepilepsiniais vaistiniais

preparatais. Sio reiSkinio reikSmé neaiski.

Lamotriginu gydant jprastus absansy priepuolius vaikams, veiksmingumas gali biiti palaikomas ne
visiems pacientams.
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Atsargumo priemonés, susijusios su bipoliniu sutrikimu

Vaikai ir jaunesni kaip 18 mety paaugliai

Vaiky ir paaugliy, serganciy didziaja depresija ir kitais psichikos sutrikimais, gydymas
antidepresantais susijes su minéiy apie savizudybe ir savizudiSko elgesio apraiSkomis.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgaveika

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Lamotrigino metabolizma veikia fermentai UDF-gliukuroniltransferazés. Kad lamotriginas kliniskai
reik§mingai suzadinty ar slopinty kepenu fermentus, dalyvaujancius oksidaciniame vaistiniy preparaty
metabolizme, nejrodyta. Lamotrigino saveikos su vaistiniais preparatais, kuriy metabolizma veikia
citochromo P450 izofermentai, nesitikima. Lamotriginas gali vidutiniskai suzadinti savo paties
metabolizma, bet kliniskai reikSmingy padariniy nesitikima.

6 lentele. Kity vaistiniy preparaty jtaka lamotrigino gliukuronizacijai

Vaistiniai preparatai, kurie
reikSmingai slopina lamotrigino

Vaistiniai preparatai, kurie
reikSmingai suZadina

Vaistiniai preparatai, kurie
reikSmingai neslopina ar

gliukuronizacija lamotrigino gliukuronizacija nesuzadina lamotrigino
gliukuronizacijos
Valproatas Fenitoinas Okskarbazepinas
Karbamazepinas Felbamatas
Fenobarbitalis Gabapentinas
Primidonas Levetiracetamas
Rifampicinas Pregabalinas
Lopinaviras/ritonaviras Topiramatas
Etinilestradiolio/levonorgestrelio | Zonizamidas
derinys *
Litis
Buproprionas
Olanzapinas

* Kitokiy geriamuyjy kontraceptiky ar PHT saveikos su lamotriginu tyrimuy neatlikta, bet jie gali
panasiai veikti lamotrigino farmakokinetikos rodmenis (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Saveika su antiepilepsiniais vaistiniais preparatais

Valproatas, kuris slopina lamotrigino gliukuronizacija, slopina lamotrigino metabolizma ir beveik du
kartus pailgina vidutini lamotrigino pusinés eliminacijos perioda. Pacientams, kurie vartoja kartu
valproata, reikia taikyti tinkama gydymo schema (Zr. 4.2 skyriy).

Tam tikri AEV (pvz., fenitoinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, primidonas), kurie aktyvina vaistiniy
preparaty metabolizma veikiancius fermentus, suzadina lamotrigino gliukuronizacija ir paspartina
lamotrigino metabolizma. Pacientams kurie vartoja kartu fenitoina, karbamazepina, fenobarbitalj ar
primidona, reikia taikyti tinkama gydymo schema (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kurie vartoja karbamazepina, pradéjus vartoti lamotriging, nustatyta centrinés nervy
sistemos sutrikimy, iskaitant, galvos svaigima, ataksija, dvejinimasi akyse, miglota matyma ir
pykinima. Sie reidkiniai dazniausiai i¥nyko, sumazinus karbamazepino doze. Panasus poveikis
nustatytas lamotrigino ir karbamazepino tyrimy su sveikais savanoriais metu, bet dozés sumazinimas

netirtas.

Literattroje yra duomeny apie lamotrigino koncentracijos sumazéjima, kai lamotriginas buvo
vartojamas kartu su okskarbazepinu. Tac¢iau prospektyviyjy tyrimy su sveikais suaugusiais savanoriais,
kurie vartojo 200 mg lamotrigino ir 1200 mg okskarbazepino dozes, duomenimis okskarbazepinas
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neveiké lamotrigino metabolizmo, o lamotriginas neveiké okskarbazepino metabolizmo. Taigi
pacientams kurie kartu vartoja okskarbazepina, reikia taikyti gydyma pagal papildomo gydymo
lamotriginu be valproato ir be lamotrigino gliukuronizacija suzadinanciy vaistiniy preparaty schemas
(zr. 4.2 skyriy).

Tyrimy su sveikais savanoriais duomenimis, felbamato (1200 mg du kartus per para) vartojimas kartu
su lamotriginu (100 mg du kartus per para 10 dieny) kliniskai reik§mingos itakos lamotrigino
farmakokinetikai nedaré.

Remiantis retrospektyvios koncentracijy pacienty, kurie vartojo lamotriging kartu su gabapentinu arba
be gabapentino, plazmoje analizés duomenimis, gabapentinas jtakos lamotrigino tariamajam klirensui
neturéjo.

Klinikiniy placebu kontroliuojamyjy tyrimy metu tirta galima levetiracetamo ir lamotrigino saveika,
nustatant abiejy vaistiniy preparaty koncentracijas serume. Sie duomenys rodo, kad lamotriginas
neveikia levetiracetamo farmakokinetikos, o levetiracetamas neturi jtakos lamotrigino
farmakokinetikai.

Kartu vartojamas pregabalinas (po 200 mg 3 kartus per para) neveiké lamotrigino nusistovéjusiuy
maziausiy koncentracijy plazmoje. Farmakokinetiné lamotrigino sgveika su pregabalinu nepasireiskia.

Topiramatas nekeicia lamotrigino koncentraciju plazmoje. Vartojant lamotrigina, topiramato
koncentracijos padidéjo 15 %.

Tyrimo su epilepsija serganciais pacientais duomenimis, 35 dienas zonizamida (200-400 mg per para)
vartojant kartu su lamotriginu (150-500 mg per para), reik§mingo poveikio lamotrigino
farmakokinetikai nebuvo.

Nustatyta kity AEV koncentraciju plazmoje poky¢iy, ta¢iau kontroliuojamieji tyrimai lamotrigino
poveikio kity kartu vartojamy AEV koncentracijai plazmoje neparodé. Tyrimy in vitro duomenys

rodo, kad lamotriginas kity AEV i§ prisijungimo prie baltymy viety nei$stumia.

Saveika su kitais psichika veikianciais vaistiniais preparatais

Pavartojus kartu 100 mg lamotrigino paros doze, li¢io farmakokinetika sveiky asmeny, 6 dienas du
kartus per para vartojusiy po 2 g bevandenio li¢io gliukonato, organizme nepakito.

ISgertos kartotinés bupropiono dozés statistiSkai reikSmingai neveike vienkartinés lamotrigino dozés
farmakokinetikos 12 asmeny organizme, tik Siek tiek padidéjo lamotrigino gliukuronido AUC.

Tyrimy su sveikais suaugusiais savanoriais duomenimis, 15 mg olanzapino dozé¢ sumazino lamotrigino
AUC ir C, atitinkami vidutinisSkai 24 % ir 20 %. Kad tokio dydZzio poky¢iai bus kliniskai reikSmingi,
daZniausiai nesitikima. 200 mg lamotrigino dozé olanzapino farmakokinetikai poveikio nedaré.

ISgertos kartotinés 400 mg lamotrigino paros dozés kliniskai reik§mingo poveikio vienkartinés 2 mg
risperidono dozés farmakokinetikai 14 sveiky suaugusiy savanoriy organizme nedaré. Vartojant 2 mg
risperidono dozg kartu su lamotriginu, 12 i§ 14 savanoriy pranesé apie somnolencija, palyginti su 1 i$
20 viena risperidona vartojusiy pacienty ir nei vieno, vartojusiy viena lamotrigina.

Tyrimai in vitro rodo, kad vartojant kartu amitriptiling, bupropiona, klonazepama, haloperidolj ar
lorazepama, Siek tiek slopinamas svarbiausio lamotrigino metabolito 2-N-gliukuronido susidarymas.
Sie tyrimai taip pat parodé, kad klozapinas, fluoksetinas, fenelzinas, risperidonas, sertralinas ar
trazodonas grei¢iausiai neslopina lamotrigino metabolizmo. Be to, bufuralolio metabolizmo tyrimai su
zmogaus kepeny mikrosomy preparatais rodo, kad lamotriginas nemazina vaistiniy preparaty, kuriy
metabolizma daugiausia veikia CYP2D6, klirenso.
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Saveika su hormoniniais kontraceptikais

Hormoniniy kontraceptiky jtaka lamotrigino farmakokinetikai

Tyrimo su 16 savanoriy motery duomenimis, vartojant 30 mikrogramy etinilestradiolio/

150 mikrogramy levonorgestrelio dozes turin¢iy sudétiniy kontraceptiniy table¢iy, mazdaug du kartus
padidéjo iSgerto lamotrigino klirensas, dél to vidutiniskai 52 % sumazéjo lamotrigino AUC ir 39 % —
Ciax- Per savaitg, kurios metu daroma pertrauka ir kontraceptiniy tableciy negeriama, lamotrigino
koncentracijos serume padidéjo ir Sios savaités pabaigoje tapo tokia, kokia buvo prie$ pradedant
vartoti kontraceptika ir vidutini$kai du kartus didesné, nei vartojant vaistinius preparatus kartu (Zr. 4.4
skyriy). Vien dél hormoniniy kontraceptiky vartojimo rekomenduojamos lamotrigino dozés didinimo
schemos keisti nebiitina, taciau daugeliu atvejy, pradedant vartoti hormoniniy kontraceptiky arba
baigus ju vartojima, palaikoma lamotrigino doz¢ gali prireikti padidinti arba sumazinti (zr. 4.2 skyriy).

Lamotrigino jtaka hormoniniy kontraceptiky farmakokinetikai

Tyrimo su 16 savanoriy motery duomenimis, nusistovéjus koncentracijai 300 mg lamotrigino dozé
neveiké sudétiniy kontraceptiniy table¢iy sudétyje esancio etinilestradiolio farmakokinetikos. ISgerto
preparato sudétyje esancio levonorgestrelio klirensas Sie tiek padidéjo, dél to vidutiniskai 19 %
sumazéjo levonorgestrelio AUC ir 12 % [ C,.x. FSH, LF ir estradiolio serume matavimai §io tyrimo
metu parodé, kad kiausidziy hormoninio aktyvumo slopinimas kai kuriy motery organizme Siek tiek
susilpnéjo, nors progesterono koncentracijos serume matavimai nei vienos i$ 16 tiriamyjy organizme
ovuliacija rodanéiy hormoniniy poky¢iy neparodé. Siek tiek padidéjusio levonorgestrelio klirenso ir
FSH bei LH poky¢iy serume jtaka kiausSidziy ovuliaciniam aktyvumui nezinoma (Zr. 4.4 skyriy).
Didesniy kaip 300 mg lamotrigino paros doziy poveikio tyrimy ir tyrimy su kitokiais moterisky lytiniy
hormony preparatais neatlikta.

Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Tyrimo, kuriame dalyvavo 10 savanoriy vyry, duomenimis, rifampicinas didino lamotrigino klirensa ir
mazino lamotrigino pusinés eliminacijos perioda, nes suzadino gliukuronizacija veikian¢ius kepeny
fermentus. Pacientams, kurie kartu vartoja rifampicina, reikia taikyti tinkama gydymo schema (zr. 4.2
skyriy).

Tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, lopinaviras/ritonaviras greic¢iausiai dél gliukuronizacijos
suzadinimo mazdaug dvigubai sumazino lamotrigino koncentracijas plazmoje. Pacientams, kurie kartu
vartoja lopinavira/ritonavira, reikia taikyti tinkama gydymo schema (Zr. 4.2 skyriy).

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Rizika, kuri apskritai susijusi su antiepilepsiniy vaistiniy preparaty vartojimu

Vaisingoms moterims biitina specialisto konsultacija. Moterims, kurios planuoja pastoti, gydyma AEV
reikia perzitiréti. Nuo epilepsijos gydomoms moterims AEV vartojimo staigiai nutraukti negalima, nes
tai gali sukelti nutraukimo priepuoliy ir turéti sunkiy pasekmiy moteriai ir vaisiui.

Naujagimiams motiny, kuriuos néstumo metu gydomos AEV, apsigimimy rizika yra 2-3 kartus
didesné, palyginti su numatyta mazdaug 3 % apsigimimy rizika bendrojoje populiacijoje. Dazniausiai
diagnozuojamas apsigimimas yra igimtas ltpos plySys (kiskio ltpa), Sirdies ir kraujagysliy ydos ir
nervinio vamzdelio defektai. Gydymas keliais AEV susijg¢s su didesne apsigimimy rizika nei
monoterpija, taigi, jeigu galima, geriau taikyti monoterapija.

Rizika susijusi su lamotriginu

Néstumas

Epidemiologiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo mazdaug 2000 motery, kurioms néStumo metu buvo
taikyta monoterapija lamotriginu, apsigimimy rizikos padidéjimo nepaneigé. Vienu atveju aprasytas
kiskio lipos atvejy padaznéjimas. Kiti duomenys $io reiskinio nepatvirtino. Tyrimai su gyviinais
parodé toksini poveiki vystymuisi (zr. 5.3 skyriy).
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Jeigu nusprendziama, kad néStumo metu gydyti Lamictal bitina, rekomenduojama vartoti maziausia
galima vaistinio preparato dozg.

Lamotriginas Siek tiek slopina dihidrofolaty reduktaze, taigi dél folio riig§ties sumazéjimo organizme
teoriSkai gali didéti embriono ir vaisiaus pazaidos rizika (zr. 4.4 skyriy). Planuojant néStuma ir
ankstyvuoju néStumo laikotarpiu galima vartoti folio ragsti.

Fiziologiniai pokyciai néStumo metu gali veikti lamotrigino koncentracijas ir (arba) gydomaji poveiki.
Nustatyta, kad néStumo metu lamotrigino koncentracijos plazmoje biina mazesnés, dél to gali sutrikti
priepuoliy reguliavimas. Po gimdymo lamotrigino koncentracijos serume gali greitai padidéti, dél to
kilti nuo dozés priklausomu nepageidaujamy reiskiniy rizika. Taigi prie§ pastojant, néStumo metu ir po
gimdymo (i§ karto po gimdymo ir véliau) reikia stebéti lamotrigino koncentracijas serume. Jeigu
biitina, dozg reikia keisti, kad lamotrigino koncentracija serume biity tokia pat, kokia buvo prie$
pastojant, arba keisti atsizvelgiant { organizmo atsaka. Be to, po gimdymo reikia stebéti, ar neatsiranda
nuo dozés priklausomo nepageidaujamo poveikio.

Zindymo laikotarpis
Duomenys rodo, kad lamotrigino prasiskverbia { motinos piena. Kai kuriy Zindomy kiidikiy serume
gali atsirasti lamotrigino koncentracijos, kurioms esant gali pasireiksti farmakologinis poveikis.

Reikia jvertinti, ar laukiama Zindymo nauda persveria galima nepageidaujamo poveikio kiidikiui
rizika. Jeigu lamotriginu gydoma motina nusprendzia zindyti kuidikj, reikia stebéti, ar kiidikiui
nepasireiskia nepageidaujamas poveikis.

Vaisingumas
Tyrimai su gyviinais vaisingumo sutrikimo vartojant lamotriging neparodé (zr. 5.3 skyriu).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atsakas i gydyma visais AEV yra individualus, taigi su pacientais, kurie dél epilepsijos gydomi
Lamictal, gydytojas turi aptarti specifines problemas, susijusias su vairavimu ir epilepsija.

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Du tyrimai su savanoriais
parod¢, kad lamotrigino poveikis tiksliai okulomotorinei koordinacijai, akiy judesiams, kiino
pusiausvyrai ir subjektyviam sedaciniam poveikiui nesiskyré nuo placebo. Klinikiniy lamotrigino
tyrimy metu nustatyta neurologiniy nepageidaujamy reakciju, pavyzdziui, galvos svaigimas ir
dvejinimasis akyse. Taigi pries$ pradédami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pacientai turi jvertinti,
kaip gydymas Lamictal veikia juos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Remiantis turimais duomenimis, atskirai iSvardytas nepageidaujamas poveikis, nustatytas epilepsijos ir
bipolinio sutrikimo atveju. Taciau vertinant lamotrigino sauguma, reikia atsizvelgti { abiejy skyriy
duomenis.

Nepageidaujamas poveikis iSvardytas naudojant Siuos daznio apibiidinimus: labai dazni (> 1/10), dazni
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai
reti (< 1/10,000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
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Epilepsija

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Labai reti: kraujo sutrikimai, iskaitant neutropenija, leukopenija, anemija, trombocitopenija,
pancitopenija, aplazing anemija, agranuliocitoze.

Kraujo sutrikimai gali biiti susij¢ arba nesusij¢ su padidéjusio jautrumo sindromu (Zr. Imuninés
sistemos sutrikimai **).

Imuninés sistemos sutrikimai

Labai reti: padidéjusio jautrumo sindromas ** (iskaitant tokius simptomus, kaip kars¢iavimas
limfmazgiy padidéjimas, veido edema, kraujo ir kepeny sutrikimai, diseminuotoji
intravaskuliné koaguliacija, daugybinis organy nepakankamumas).

** Padidéjusio jautrumo sindromas, kuris susij¢s su jvairiais sisteminiais simptomais, pavyzdziui,
kar§¢iavimu, limfmazgiy padidéjimu, veido edema, kraujo ir kepeny sutrikimais, be kity simptomuy
gali pasireiksti iSbérimu. Sindromas gali biiti ivairaus sunkumo ir retais atvejais sukelti diseminuotaja
intravaskuling koaguliacija bei daugybinj organy nepakankamuma. Svarbu prisiminti, kad pasireiSkus
pirmiesiems jautrumo padidéjimo poZymiams (pvz., kar§¢iavimui, limfmazgiy padidéjimui), i§ pradziy
iSbérimy gali ir nebiti. Jeigu atsirado tokiy pozymiy ar simptomy, pacienta reikia nedelsiant istirti ir,
jeigu negalima nustatyti kitokios ju atsiradimo priezasties, nutraukti Lamictal vartojima.

Psichikos sutrikimai
Dazni: agresyvumas, dirglumas.
Labai reti: sumisimas, haliucinacijos, tikai.

Nervy sistemos sutrikimai
Klinikiniy monoterapijos tyrimy metu

Labai dazni: galvos skausmas.

Dazni: somnolencija, galvos svaigimas, drebulys, nemiga.

Nedazni: ataksija.

Reti: nistagmas.

Kita kliniking patirtis

Labai dazni: somnolencija, ataksija, galvos svaigimas, galvos skausmas.

Dazni: nistagmas, drebulys, nemiga.

Labai reti: aZitacija, pusiausvyros sutrikimas, judéjimo sutrikimai, Parkinsono ligos

pasunkéjimas, ekstrapiramidinis poveikis, choreoatetoze, priepuoliy padaznéjimas.

Gauta pranesimy, kad lamotriginas gali sunkinti parkinsoninius simptomus pacientams, kurie prie$
pradedant gydyma, sirgo Parkinsono liga. Pavieniais atvejais nustatytas ekstrapiramidinis poveikis ir
choreoatetozé pacientams, kuriems anksciau $ios biiklés nebuvo.

Akiy sutrikimai
Klinikiniy monoterapijos tyrimuy metu

Nedazni: dvejinimasis akyse, miglotas matymas.
Kita kliniking patirtis

Labai dazni: dvejinimasis akyse, miglotas matymas.
Reti: konjunktyvitas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Klinikiniy monoterapijos tyrimy metu

Dazni: pykinimas, vémimas, viduriavimas.
Kita klinikiné patirtis
Labai dazni: pykinimas, vémimas.
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Dazni: viduriavimas.

Kepeny, tulZies pisiés ir lataky sutrikimai
Labai reti: kepeny funkcijos nepakankamumas, kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny funkcijos
rodmeny padidéjimas.

Kepeny funkcijos sutrikimas paprastai biina susijgs su padidéjusio jautrumo reakcijomis, bet
pavieniais atvejais pasireiské be jautrumo padidéjimo poZymiy.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai dazni: odos iSbérimas.
Reti: Stevens-Johnson sindromas.
Labai reti: toksiné epidermio nekrolizé.

Klinikiniy dvigubai aklu btidu atlikty papildomo gydymo tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusieji,
duomenimis, odos iSbérimas pasireiskeé iki 10 % pacienty, vartojusiy lamotrigina, ir 5 % pacienty,
vartojusiy placeba. D¢l odos isbérimo gydyma lamotriginu nutrauké 2 % pacienty. ISbérimas,
paprastai makulopapulinis, dazniausiai atsirado per astuonias savaites nuo gydymo pradzios ir iSnyko,
nutraukus Lamictal vartojima (Zr. 4.4 skyriy).

Nustatytas sunkus, gyvybei pavojingas odos iSbérimas, iskaitant Stevens-Johnson sindroma bei toksing
epidermio nekroliz¢ (Lyell sindroma). Nutraukus gydyma lamotriginu, daugeliu atvejy buklé iSnyko,
taciau kai kuriems pacientams liko neiSnykstanciy randy ir retais atvejais tokie sutrikimai baigési
paciento mirtimi (zr. 4.4 skyriu).

Bendra iSbérimo rizika labai priklauso nuo:

- didelés pradinés lamotrigino dozés ir spartesniu nei rekomenduojama lamotrigino dozés
didinimu (zr. 4.2 skyriy);

- valproato vartojimo kartu (zr. 4.2 skyriy).

Be to, padidéjusio jautrumo sindromas, kuris pasireiskia jvairiais sisteminiais simptomais, be kity
simptomy gali pasireiksti iSbérimu (Zr. Imuninés sistemos sutrikimai **).

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai reti: 1 sisteming raudonaja vilklige panasi reakcija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Dazni: nuovargis.

Bipolinis sutrikimas

Vertinant bendrasias lamotrigino saugumo savybes, be toliau iSvardyto nepageidaujamo poveikio,
reikia atsizvelgti ir { nepageidaujama poveiki, kuris nustatytas epilepsija sergantiems pacientams.

Nervy sistemos sutrikimai

Bipolinio sutrikimo tyrimuy metu

Labai dazni: galvos skausmas.

Dazni: azitacija, somnolencija, galvos svaigimas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Bipolinio sutrikimo tyrimy metu
Dazni: burnos dzitvimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Bipolinio sutrikimo tyrimy metu
Labai dazni: odos iSbérimas.
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Reti: Stevens-Johnson sindromas.

Ivertinus visy bipolinio sutrikimo gydymo lamotriginu tyrimy (kontroliuojamyjy ir
nekontroliuojamyjy) duomenis, odos isbérimas pasireiskeé 12 % lamotriging vartojusiy pacienty. Tuo
tarpu klinikiniy kontroliuojamyjy tyrimy, kuriuose dalyvavo bipoliniu sutrikimu sergantys pacientai,
duomenimis, odos iSbérimas pasireiské 8 % lamotriging vartojusiy pacienty ir 6 % pacienty, kurie
vartojo placeba.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Bipolinio sutrikimo tyrimy metu
Dazni: artralgija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Bipolinio sutrikimo tyrimy metu
Dazni: skausmas, nugaros skausmas.

4.9 Perdozavimas

Simptomai ir poZymiai

Nustatyta timinio apsinuodijimo, pavartojus 10-20 karty didesnes uz didZziausia gydomaja vaistinio
preparato doz¢ atvejai. Vaistinio preparato perdozavimas sukélé tokius simptomus: nistagma, ataksija,
samonés sutrikima, koma.

Gydymas

Perdozavus vaistinio preparato, pacienta reikia guldyti i ligoning ir taikyti tinkama palaikomaji
gydyma. Jeigu reikia, turi biiti taikomas absorbcija mazinantis gydymas (aktyvintoji anglis, viduriy
laisvinamieji preparatai ar skrandzio plovimas). Perdozavimo gydymo hemodialize patirties néra. I$
SeSiy savanoriy, serganciy inksty funkcijos nepakankamumu organizmo per 4 hemodializés valandas
pasisalino 20 % lamotrigino (Zr. 5.2 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti antiepilepsiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — NO3AX09.
Veikimo btidas

Farmakologiniy tyrimy duomenys rodo, kad lamotriginas yra griztamojo poveikio natrio kanaly
blokatorius, kurio poveikis priklauso nuo potencialy skirtumo. Jis blokuoja nepertraukiama kartotini
veikimo potencialy atsiradima neuronuose ir slopina gliutamato (nervinio impulso perneséjos, kuris
turi svarbiausia reikSme epilepsijos priepuoliy atsiradimui) atsipalaidavima. Manoma, kad toks
poveikis padeda lamotriginui slopinti traukulius.

PrieSingai, veikimo budas, dé¢l kurio lamotriginas sukelia gydomaji poveiki bipolinio sutrikimo atveju,
nenustatytas. Tac¢iau manoma, kad ir Siuo atveju svarbus jo poveikis nuo potencialy skirtumo

priklausomiems natrio kanalams.

Farmakodinaminis poveikis

Tyrimuy, kuriais siekta iSaiSkinti vaistiniy preparaty poveiki centrinei nervy sistemai, duomenimis,
240 mg lamotrigino dozes poveikis sveikiems savanoriams nesiskyré nuo placebo poveikio, o

1000 mg fenitoino ir 10 mg diazepamo dozés labai pablogino tiksliag okulomotoring koordinacija bei
akiy judesius, sutrikdé kiino pusiausvyra ir sukélé subjektyvy sedacini poveiki.
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Kito tyrimo duomenimis, i§gérus vienkarting 600 mg karbamazepino doze, labai sutriko tiksli
okulomotoriné koordinacija, akiy judesiai ir kiino pusiausvyra bei padazngjo Sirdies plakimas, o tuo
tarpu 150 mg ir 300 mg lamotrigino doziy poveikis nesiskyré nuo placebo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas 1-24 ménesiy kudikiams

Papildomo Zidininiy priepuoliy gydymo 1-24 ménesiy kiidikiams veiksmingumas ir saugumas
ivertintas dvigubai aklu biidu atlikus maza placebu kontroliuojamaji gydymo nutraukimo tyrima.
Gydymas buvo pradétas 177 asmenims, taikant panasia dozés didinimo schema kaip 2-12 mety
vaikams. 2 mg lamotrigino tabletés yra maziausias tiekiamas vaistinio preparato stiprumas, taigi
iprasta dozavimo schema kai kuriais atvejais buvo adaptuojama titravimo fazés metu (pvz., skiriant
vartoti 2 mg tabletg kas antra diena, jeigu apskaiciuotoji dozé buvo mazesné kaip 2 mg). Dvieju
titravimo savaiciy pabaigoje buvo matuojamos koncentracijos serume ir, jeigu koncentracija virsijo
0,41 pg/ml (numatoma koncentracija suaugusiam zmogui Siuo laikotarpiu), toliau dozé arba
mazinama, arba nedidinama. Kai kuriems pacientams antros savaités pabaigoje doz¢ prireiké mazinti
iki 90 %. 38 asmenys, kuriems pasireiske atsakas (priepuoliy daznis sumazéjo > 40 %), atsitiktinés
atrankos biidu buvo suskirstyti { grupes ir vartojo placeba arba toliau gydési lamotriginu. Pacienty
dalis, kuriems gydymas buvo nepakankamas, placebo grup¢je buvo 84 % (16 i§ 19 asmeny), o
lamotrigino grupéje 58 % (11 i§ 19 asmeny). Skirtumas buvo statistiSkai nereik§mingas: 26,3 %, P195
% -2,6 % <> 50,2 %, p=0,07.

IS viso 256 nuo 1 iki 24 ménesiy amziaus asmenys iki 72 savaiciy vartojo nuo 1 iki 15 mg/kg
lamotrigino paros dozes. Lamotrigino saugumas ktidikiams ir vaikams (nuo 1 iki 24 ménesiy) panasus
kaip vyresniems vaikams, iSskyrus kliniSkai reik§minga priepuoliy pasunkéjima (> 50 %), kuris
dazniau pasireiské jaunesniems kaip 2 mety pacientams (26 %), palyginti su vyresniais vaikais (14 %).

Lennox-Gastaut sindromo gydymo klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Duomeny apie priepuoliy, susijusiuy su Lennox-Gastaut sindromu, monoterapija lamotriginu néra.

Depresijos epizoduy profilaktika pacientams, kurie serga bipoliniu sutrikimu

Atlikti du lamotrigino veiksmingumo nuotaikos epizody profilaktikos tyrimai su pacientais, kurie
serga bipoliniu I tipo sutrikimu.

Dvigubai aklu budu atliktas daugiacentris, dvigubai maskuotas, placebu ir li¢iu kontroliuojamas
atsitiktiniy im¢iy fiksuotos dozés vartojimo depresijos ir (arba) manijos atkryc¢io ar pasikartojimo
profilaktikai SCAB2003 tyrimas, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys bipoliniu I tipo sutrikimu,
kurie neseniai arba einamuoju metu patyré didziosios depresijos epizoda. Kai tik ligonio biiklé buvo
stabilizuota taikant monoterapija arba papildoma gydyma lamotriginu, pacientai atsitiktiniu biidu buvo
paskirti | vieng i§ penkiy gydymo grupiy (lamotrigino [50, 200, 400 mg per para], li¢io [koncentracijos
serume nuo 0,8 iki 1,1 mmol/l] arba placebo) ir gydomi ne ilgiau kaip 76 savaites (18 ménesiy).
Pirminé vertinamoji baigtis buvo laikas, per kurj pasireiské nuotaikos sutrikimo epizodas, dél kurio
prireiké kitokio gydymo (angl. Time to Intervention for a Mood Episode [TIME]), t.y. papildomy
vaistiniy preparaty arba elektros traukuliy terapijos (ETT). SCAB2006 tyrimo planas buvo panasus i
SCAB2003, bet skyrési nuo SCAB2003 tuo, kad buvo tiriamos lanks¢ios lamotrigino dozés (nuo 100
iki 400 mg per para) ir dalyvavo pacientai, sergantys bipoliniu I tipo sutrikimu, kurie neseniai arba
einamuoju metu patyré manijos epizoda. Duomenys pateikti 7 lenteléje.
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7 lentele. Tyrimy, kuriy metu buvo tiriamas lamotrigino veiksmingumas nuotaikos epizody
profilaktikai pacientams, kurie serga bipoliniu I tipo sutrikimu

Pacienty, kuriems nebuvo reiskiniy 76-tg savaite, dalis
SCAB2003 tyrimas SCAB2006 tyrimas

Bipolinis I tipo sutrikimas Bipolinis I tipo sutrikimas

Itraukimo kriterijai Didziosios depresijos epizodas Didziosios manijos epizodas
Lamotriginas | Litis | Placebas Lamotriginas | Litis | Placebas

Laikas, kurj 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
neprireike kitokio
gydymo
p-reikSmé Log rank 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
testas
Laikas, per kuri 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
nebuvo depresijos
p- reikSme Log rank 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
testas
Laikas, per kurj 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
nebuvo manijos
p- reikSme Log rank 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
testas

Papildomos laiko, per kuri pasireiské pirmasis depresijos epizodas, ir laiko, per kurj pasireiske
pirmasis manijos ar hipomanijos arba misSrus epizodas, analizés duomenimis, lamotriginu gydytiems
pacientams laikas, per kurj pasireiské pirmasis depresijos epizodas, buvo reik§mingai ilgesnis nei
placeba vartojusiems pacientams, o laiko, per kuri pasireiské pirmasis manijos ar hipomanijos arba
misrus epizodas, skirtumas buvo statistiskai nereikSmingas.

Gydymo lamotriginu kartu su nuotaika stabilizuojanciais preparatais veiksmingumas tinkamai
neistirtas.

Polinkio | savizudybe analizé

Atlikta jungtiné klinikiniy placebu kontroliuojamyjy lamotrigino tyrimy, kuriuose i§ viso dalyvavo
6467 pagal jvairias indikacijas gydomi pacientai, duomeny apie mintis apie savizudybe ir savizudiska
elgesi analize.

Bipolinio sutrikimo tyrimo poaibyje, gydant lamotriginu, reiskiniy atsirado dazniau, bet padaznéjimas
buvo statistiSkai nereikSmingas (29/1212 [2,4 %]), palyginti su placebu (19/1054 [1,8 %]). Jungtinés
gydymo pagal psichiatrines indikacijas analizés duomenimis, vartojant lamotrigina, reiskiniai buvo
daznesni pirma gydymo ménesi. Elgsenos sutrikimy dazniau atsirado vyrams.

Epilepsijos tyrimo poaibyje, vartojant lamotriging ir placeba, reiskiniy daznis statistiSkai reikSmingai
nesiskyré. Minciy apie savizudybg ir savizudisko elgesio atvejuy buvo per mazai (6/1073 [0,6 %]
lamotrigino ir 2/805 [0,3 %] placebo grupéje), kad biity galima pateikti iSsamy gydymo grupiy
palyginima, taciau santykinis daznis, nustatytas analizuojant gydymo lamotriginu duomenis, atitinka
duomenis apie AEV grupés poveiki (Zr. 4.4 skyriy).

Lamotrigino poveikio $irdies laidumui tyrimai

Atliktas kartotiniy lamotrigino doziy (ne didesniy kaip 400 mg paros doziy) poveikio Sirdies laidumui,
kuris buvo vertinamas, uzrasant 12 kanaly EKG, tyrimas su sveikais suaugusiais savanoriais. Kliniskai
reik§mingo poveikio lamotrigino QT intervalui, palyginti su placebu, nenustatyta.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Visas lamotriginas greitai absorbuojamas i§ Zarnyno, ir tik nezymus jo kiekis metabolizuojamas
pirmojo prasiskverbimo pro kepenis metu. ISgerto lamotrigino didziausia koncentracija plazmoje
atsiranda mazdaug po 2,5 val. Po valgio vartojamo lamotrigino didZiausia koncentracija atsiranda Siek
tiek véliau, bet absorbcijos dydis nepakinta. Atskiry Zmoniy organizme didZiausios nusistovéjusios
koncentracijos labai skiriasi, bet to paties Zmogaus organizme ji kinta labai retai.

Pasiskirstymas

Mazdaug 55 % vaistinio preparato prisijungia prie plazmos baltymu. Tikimyb¢, kad dél iSsttmimo i$
jungties su plazmos baltymais pasireiks toksinis poveikis, labai maza.

Pasiskirstymo tiiris yra 0,92-1,22 1/kg.
Metabolizmas
Nustatyta, kad lamotrigino metabolizma veikia fermentai UDP-gliukuroniltransferazés.

Priklausomai nuo dozés, lamotriginas vidutini§kai suzadinti savo paties metabolizma. Vis délto
duomeny, kad lamotriginas veikty kity AEV farmakokinetika, negauta. Duomenys rodo, kad
lamotrigino saveikos su kitais vaistiniais preparatais, kuriy metabolizma veikia citochromo P450
izofermentai, pasireiksti neturéty.

Eliminacija

Tariamasis klirensas i$ sveiky asmeny plazmos yra mazdaug 30 ml/min. Didelé dalis lamotrigino
metabolizuojama ir véliau su Slapimu $alinami jo gliukuronidai. Su §lapimu Salinama maziau kaip

10 % nepakitusio vaistinio preparato. Tik mazdaug 2 % su lamotriginu susijusiy medziagy Salinama su
i8matomis. Tariamasis klirensas ir pusinés eliminacijos periodas nuo dozés nepriklauso. Pusinés
eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny plazmos trunka mazdaug 33 val. (nuo 14 iki 103 valandy).
Tyrimo su Gilbert sindromu serganciais asmenimis duomenimis, vidutinis tariamas klirensas sumaz¢ja
32 %, palyginti su sveiky kontrolinés grupés pacienty, bet rodmenys atitinka visos populiacijos
normos ribas.

Lamotrigino pusinés eliminacijos perioda labai veikia kartu vartojami vaistiniai preparatai. Vidutinis
pusinés eliminacijos periodas sutrumpéja ir trunka mazdaug 14 val., kartu vartojant gliukuronizacija
suzadinanciy vaistiniy preparaty (pvz., karbamazepina, fenitoing), o kartu vartojant vieng valproata,
pailgéja ir trunka mazdaug 70 val. (zr. 4.2 skyriy).

LinijiSkumas

Vartojant ne didesnes kaip 450 mg dozes (didZiausia tirta vienkartiné dozé), lamotrigino
farmakokinetika yra linijiné.

Specialiy grupiy pacientai

Vaikai

Tariamasis klirensas i§ vaiky organizmo, skai¢iuojant pagal kiino svori, yra didesnis negu i§
suaugusiyjy, didziausias — i§ jaunesniy nei penkeriy mety vaiky organizmo. Lamotrigino pusinés
eliminacijos periodas vaiky organizme paprastai yra trumpesnis nei suaugusiyjy, o vartojant kartu su
fermentus suzadinanciais vaistiniais preparatais (pvz., karbamazepinu, fentoinu), vidutinis pusinés
eliminacijos periodas trunka mazdaug 7 val. Kartu vartojant viena valproata, Sio periodo vidutiné
trukmé pailgéja ir bina 45-50 val. (zr. 4.2 skyriu).
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Kiidikiai ir vaikai nuo 2 iki 26 ménesiy

143 kidikiy ir vaiky (2-26 ménesiy, svoris 3-16 kg) organizme klirensas sumazéjo, palyginti su to
paties svorio vyresniais kaip 2 mety vaikais, kurie géré panasia dozg, apskaiciuota kilogramui kiino
svorio. Vidutinis pusinés eliminacijos periodas, nustatytas 23-Cig valanda po to, kai jaunesniems nei
26 ménesiy kiidikiams buvo pradétas izofermentus suzadinantis gydymas, 136-ta valanda, kartu
vartojant valproata, ir 38-ta valanda asmenims, kurie buvo gydomi be izofermentus suzadinanciy ar
slopinanc¢iy vaistiniy preparaty. Skirtingy 2-26 ménesiy kiidikiy ir vaiky organizme i§gerto vaistinio
preparato klirenso kintamumas buvo labai didelis (47 %). Numatytos koncentracijos 2-26 ménesiy
kidikiy ir vaiky serume dazniausiai buvo tokiose paciose ribose, kaip vyresniy vaikuy, bet kai kuriy
vaiky, sverian¢iy maziau kaip 10 kg, organizme gali buti didesnis Cy.

Senyvi pacientai

Jauny ir senyvy epilepsija serganciy pacienty, dalyvavusiy tuose paciuose klinikiniuose tyrimuose,
farmakokinetikos analizés duomenimis, lamotrigino tariamasis klirensas kliniSkai reikSmingai
nesiskiria. Pavartojus vienkarting dozg, tariamasis klirensas sumazéjo 12 %: nuo 35 ml/min. 20 mety
pacientams iki 31 ml/min. 70 mety ligoniams. Po 48 gydymo savaiciy tariamasis klirensas sumazéjo
10 %: nuo 41 ml/min. jauny tiriamyjy iki 37 ml/min. senyvy asmenuy. Be to, buvo tirta lamotrigino
farmakokinetika 12 sveiky senyvu asmeny, pavartojusiy vienkarting 150 mg doze, organizme.
Vidutinis tariamasis klirensas (0,39 ml/min./kg) i§ senyvu Zzmoniy organizmo atitiko vidutinius
klirenso rodmenis (0,31-0,65 ml/min./kg), kurie nustatyti 9 tyrimy metu suaugusiems, bet
nesenyviems zmonéms, pavartojusiems vienkartines 30-450 mg dozes.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dvylikai létiniu inksty funkcijos nepakankamumu serganciy savanoriams ir kitiems SeSiems
asmenims, kuriems taikomos hemodializés, buvo duodama vienkartiné 100 mg lamotrigino dozé.
Vidutinis tariamasis klirensas buvo 0,42 ml/min./kg (1étinis inksty funkcijos nepakankamumas),

0,33 ml/min./kg (tarp hemodializiy) ir 1,57 ml/min./kg (hemodializés metu), palyginti su

0,58 ml/min./kg sveiky savanoriy. Vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ plazmos truko

42,9 valandos (létinis inksty funkcijos nepakankamumas), 57,4 valandos (tarp hemodializiy) ir

13,0 valandy (hemodializés metu), palyginti su 26,2 valandos sveiky savanoriy. Apskirtai per 4
hemodializés valandas i§ organizmo pasalinta mazdaug 20 % (ribos = nuo 5,6 iki 35,1) lamotrigino.
Prading lamotrigino dozg $ios grupés pacientams reikia nustatyti, atsizvelgiant | tai, kokius vaistinius
preparatus pacientas vartoja kartu. Pacientams, kurie serga Zymiu inksty funkcijos sutrikimu, gali buti
veiksmingos mazesnés palaikomosios dozés (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Atlikti vienkartinés dozés farmakokinetikos tyrimai, kuriuose dalyvavo 24 asmenys, sergantys ivairaus
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, ir 12 sveiky kontrolinés grupés asmeny. Vidutinis lamotrigino
tariamasis klirensas i§ A, B ar C (pagal Child-Pugh klasifikacija) klasés kepeny funkcijos sutrikimu
serganciy pacienty organizmo buvo atitinkamai 0,31, 0,24 ar 0,10 ml/min./kg, palyginti su

0,34 ml/min./kg i§ sveiky kontrolinés grupés asmeny organizmo. Pacientams, kurie serga vidutinio
sunkumo ar sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, reikia sumazinti prading, didinimo ir palaikomaja
dozes (zr. 4.2 skyriu).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai su grauzikais ir triusiais teratogeninio poveikio
neparod¢, bet nustatytas vaisiaus svorio sumazejimas bei griauciy kaléjimo vélavimas, esant mazesnei
ar panasiai | numatyta kliniking ekspozicijai. Didesnés ekspozicijos su gyviinais tirti nejmanoma, nes
pasireiSkia sunkus toksinis poveikis pateléms, taigi, koki teratogeninj poveiki gali sukelti didesnés uz
kliniking ekspozicijos, nenustatyta.
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Nustatytas didesnis vaisiaus ir postnatalinis mirtingumas ziurkéms, gavusioms lamotrigino vélyvuoju
vaikavimosi laikotarpiu ir ankstyvuoju postnataliniu laikotarpiu. Toks poveikis pasireiské, esant
panasiai { numatyta kliniking ekspozicijai.

Tyrimy su jaunomis Ziurkémis duomenimis, kai ekspozicija buvo mazdaug du kartus didesné uz ta,
kuri biina gydomaja dozg vartojancio suaugusio zmogaus organizme, atliekant Biel labirinto mégini,
nustatytas poveikis jauny ziurkiy mokymuisi, nedidelis varpos ir apyvarpés atsikyrimo bei maksties
formavimosi vélavimas, sumazéjo F1 gyviiny postnatalinis svorio prieaugis.

Tyrimai su gyviinais vaisingumo sutrikimo vartojant lamotriging neparodé. Lamotriginas mazino folio
rugsties kiekj ziurkiy vaisiuje. Folio rtigsties stoka siejama su gyviny ir Zzmogaus apsigimimy rizikos
padidéjimu.

Lamotriginas sukelia nuo dozés priklausoma Zzmogaus embriono inksty lasteliy hERG kanaly
slopinima. Vidutiné slopinamoji koncentracija mazdaug devynis kartus virSijo didZiausia gydomaja
laisvo lamotrigino koncentracija. Lamotriginas neilgino gyviiny QT intervalo, esant mazdaug dvigubai
didesnei koncentracijai uz didziausia gydomaja laisvo lamotrigino koncentracija. Klinikiniy tyrimy
duomenimis, klini$kai reikSmingo lamotrigino poveikio sveiky suaugusiy savanoriy QT intervalui
nenustatyta (zZr. 5.1 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

25, 50, 100 ir 200 mg tabletés

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas K30

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Magnio stearatas

2,5,25,50, 1001 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Kalcio karbonatas

Hidroksipropilceliuliozé

Aliuminio-magnio silikatas

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Povidonas K30

Sacharino natrio druska

Magnio stearatas

Juodyjy serbenty skonio medziaga

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

25, 50, 100 ir 200 mg tabletés, 5, 25, 50, 100 ir 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
3 metai.

2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
2 metai.
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6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

25 mg tabletés
PVC/aliuminio folijjos lizdinés plokstelés.

14, 21, 30, 42, 50, 56 ar 100 tableciy pakuotés.
21 ar 42 table¢iy pakuotés gydymui pradéti.

50 mg tabletés
PVC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

14, 30, 42, 56, 90 ar 100 tableciy pakuotés.
42 tableciy pakuoté gydymui pradéti.

100 mg tabletés
PVC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

30, 50, 56, 90 ar 100 tableciy pakuotés.

200 mg tabletés
PV C/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

30, 56 ar 100 tableciuy pakuoteés.

2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
DTPE buteliai su vaiky neatidaromu lengvai nustatomu, jei buvo atidarytas uzdoriu.

30 disperguojamyjw/kramtomyjy tableéiy pakuotés.

5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
PVC/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

10, 14, 28, 30, 50 ar 56 disperguojamyjy/kramtomyju tableciu pakuotés.

25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
PVC/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 ar 60 disperguojamujy/kramtomyjy tableciy pakuoteés.
21 ar 42 disperguojamuyjy/kramtomuyjy tableciy pakuotés gydymui pradeéti.

50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
PVC/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 disperguojamuyju/kramtomuyjy tableciy pakuotés.
42 <disperguojamyjw/kramtomyjy><disperguojamuyjy> tableciy pakuotés gydymui pradéti.

100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
PVC/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 disperguojamyjy/kramtomyju tableciu pakuotes.

200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
PVC/PVdC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés.
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10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 disperguojamyjw/kramtomyju tableciy pakuotés.
Gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
{MMMM meénuo DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 25 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletéje yra 25 mg lamotrigino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato (iSsamia informacija zr. pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 tableciy

21 tableté

30 tableciy

42 tabletés

50 tableciy

56 tabletés

100 tableciy

21 tabletés pakuoté papildomam gydymui kartu su valproatu pradéti
42 tablec¢iy pakuoté monoterapijai pradéti

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Kramtyti ar traiSkyti negalima.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

(21 tableciy pakuoté papildomam gydymui kartu su valproatu pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje
nurodytos dienos):

1 3 57 9 11 13 (viena détuvé)

2 4 6 8 10 12 14 (détuvés néra)

15 17 19 21 23 25 27 (viena détuve)

16 18 20 22 24 26 28 (viena détuve)

(42 tableciy pakuoté monoterapijai pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje nurodytos dienos):
1 2 3 45 6 7(vienadétuve)

8 9 10 11 12 13 14 (viena détuve)

15 16 17 18 19 20 21 (dvi détuveés)

22 23 24 25 26 27 28 (dvidétuves)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lamotriginas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletéje yra 50 mg lamotrigino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato (iSsamia informacija zr. pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 tableciuy

30 tableciy

42 tabletés

56 tabletés

90 tableciy

100 tableciy

42 tableciy pakuoté papildomam gydymui be valproato pradéti

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Kramtyti ar traiSkyti negalima.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

(42 tableciy pakuoté papildomam gydymui be valproato pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje
nurodytos dienos):

1 2 3 4 5 6 7 (vienadétuveé)

8 9 10 11 12 13 14 (viena détuve)

15 16 17 18 19 20 21 (dvi détuves)

22 23 24 25 26 27 28 (dvidétuves)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletéje yra 100 mg lamotrigino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato (iSsamia informacija zr. pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciuy
50 tableciy
56 tabletés
60 tableciy
90 tableciy
100 tableciy

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Kramtyti ar traiskyti negalima.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletéje yra 200 mg lamotrigino

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato (iSsamia informacija zr. pakuotés lapelyje).

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
56 tabletés
100 tableciu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Kramtyti ar traiskyti negalima.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

85



‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 2 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

88



‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 5 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 disperguojamuyjy/kramtomuyju tableciy
14 disperguojamyjy/kramtomuyjy tableciy
28 disperguojamosios/kramtomosios tabletés
30 disperguojamyju/kramtomuyju tableciy
50 disperguojamyjuy/kramtomuyjy tableciy
56 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS [SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

90



‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 25 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 disperguojamuyjy/kramtomuyju tableciy

14 disperguojamuyjy/kramtomuyjy tableciy

21 disperguojamoji/kramtomoji tableté

28 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

30 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

42 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

50 disperguojamyjw/kramtomuyjy tableciy

56 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

60 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

21 disperguojamosios/kramtomosios tabletés pakuoté papildomam gydymui kartu su valproatu pradéti
42 disperguojamuyjy/kramtomuyjy tableciy pakuoté monoterapijai pradéti

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

(21 tabletés pakuoté papildomam gydymui kartu su valproatu pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje
nurodytos dienos):

1 3 57 9 11 13 (viena détuvé)

2 4 6 8 10 12 14 (détuvés néra)

15 17 19 21 23 25 27 (viena détuve)

16 18 20 22 24 26 28 (viena détuve)

(42 tableciy pakuoté monoterapijai pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje nurodytos dienos):
1 2 3 45 6 7(vienadétuve)

8 9 10 11 12 13 14 (viena détuve)

15 16 17 18 19 20 21 (dvi détuveés)

22 23 24 25 26 27 28 (dvidétuves)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 50 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 disperguojamuyjy/kramtomuyju tableciy

14 disperguojamuyjy/kramtomuyjy tableciy

30 disperguojamyjy/kramtomyju tableciuy

42 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

50 disperguojamyjuy/kramtomuyjy tableciy

56 disperguojamosios/kramtomosios tabletés

60 disperguojamyju/kramtomuyju tableciy

100 disperguojamyjuw/kramtomuyju tableciy

200 disperguojamyju/kramtomuyjy tableciy

42 disperguojamyju/kramtomyjy tableciu pakuoté papildomam gydymui be valproato pradéti

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

96



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

(42 tableciy pakuoté papildomam gydymui be valproato pradéti — kalendoriné pakuoté, kurioje
nurodytos dienos):

1 2 3 4 5 6 7 (vienadétuveé)

8 9 10 11 12 13 14 (viena détuve)

15 16 17 18 19 20 21 (dvi détuves)

22 23 24 25 26 27 28 (dvidétuves)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 100 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 disperguojamuyjy/kramtomuyju tableciy

30 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

50 disperguojamyjy/kramtomuyjuy tableciy

56 disperguojamosios/kramtomosios tabletés
60 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

90 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy
100 disperguojamuyju/kramtomuyjy tableciy
200 disperguojamyjy/kramtomyjy tableciy

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 200 mg lamotrigino

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 disperguojamuyjy/kramtomuyju tableciy

30 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

50 disperguojamyjy/kramtomuyjuy tableciy

56 disperguojamosios/kramtomosios tabletés
60 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy

90 disperguojamyjy/kramtomuyju tableciy
100 disperguojamuyju/kramtomuyjy tableciy
200 disperguojamyjy/kramtomyjy tableciy

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletes
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 25 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 50 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg tabletés
Lamictal ir susije pavadinimai (Zr. I priedq) 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susije pavadinimai (Zr. I priedg) 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés
Lamictal ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Lamotriginas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti, net jei ju
ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisu.

Jeigu Kkuris nors Salutinis poveikis pasunkéjo arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta
Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Lamictal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Lamictal
Kaip vartoti Lamictal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lamictal

Kita informacija

A PN =

1. KAS YRA LAMICTAL IR KAM JIS VARTOJAMAS

Lamictal priklauso vaisty, vadinamy antiepilepsiniais preparatais, grupei. Siuo vaistu gydomos dvi
ligos: epilepsija ir bipolinis sutrikimas.

Lamictal gydoma epilepsija (smegenyse blokuojami impulsai, dél kuriy pasireiskia epilepsijos

priepuoliai (traukuliai).

. Suaugusiuosius ir vyresnius kaip 13 mety paauglius galima gydyti vienu Lamictal arba §j vaista
vartoti kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos. Lamictal galima vartoti kartu su kitais vaistais
priepuoliy, kuriuos sukelia sutrikimas, vadinamas Lennox-Gastaut sindromu, gydyti.

o 2-12 mety vaikams Lamictal galima vartoti kartu su kitais vaistais Siems sutrikimams gydyti.
Vien §iuo vaistu galima gydyti epilepsijos riisj, kuriai budingi absansy tipo priepuoliai.

Lamictal gydomas ir bipolinis sutrikimas.

Zmonéms, kurie serga bipoliniu sutrikimu (kartais vadinamu maniakine depresija), pasireiskia didelé
nuotaiky kaita, kai manijos (susijaudinimo ar pernelyg pakilios nuotaikos) epizodus keicia depresijos
(gilaus litdesio ar sielvarto) epizodai. 18 mety ir vyresnius suaugusiuosius galima gydyti vienu
Lamictal arba §i vaista vartoti kartu su kitais vaistais depresijos epizody, kurie pasireiskia sergant
bipoliniu sutrikimu, profilaktikai. Kaip Lamictal smegenyse sukelia §i poveiki, iki Siol nenustatyta.
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2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT LAMICTAL

Lamictal vartoti negalima
o jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) lamotriginui arba bet kuriai pagalbinei Lamictal
medziagai (iSvardytos 6 skyriuje).

Jeigu Jums yra toks padidéjes jautrumas,
=  pasakykite gydytojui ir nevartokite Lamictal.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Lamictal reikia
Pries pradédami vartoti Lamictal, pasakykite gydytojui:

. jeigu yra sutrikusi inksty funkcija;
o jeigu anksciau vartojant lamotriging arba kitokiy vaisty nuo epilepsijos, atsirado i§bérimas
. jeigu vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra lamotrigino.

Jeigu tai, kas iSvardyta tinka Jums,
=  pasakykite gydytojui, kuris gali skirti vartoti mazesng dozg arba nuspresti, kad Lamictal Jums
netinka.

Atidziai stebékite, ar neatsiranda svarbiy simptomuy

Jeigu pradéjus vartoti Lamictal atsiranda bet kuris i§ toliau iSvardyty simptomy, i§ karto kreipkités
pagalbos | gydytoja:

. nejprasta odos reakcija, pavyzdziui, paraudimas ar iSbérimas;

burnos ar akiy skausmas;

auksta temperatiira (karS¢iavimas), | gripa panasiis simptomai ar mieguistumas;

veido patinimas arba kaklo, pazasty ar kirkSniy limfmazgiy padidéjimas;

netikétas kraujavimas arba mélyniy atsiradimas, arba ranky pirSty pamélynavimas;
gerklés skausmas arba dazniau nei jprastai pasireiskia infekcijos (pvz., persalimas).

Tokiy simptomy tikimybé didesné pirmus kelis gydymo Lamictal ménesius, ypac tuo atveju, kai
gydymas pradedamas per didele doze, dozé didinama per greitai arba Lamictal vartojamas kartu su
kitu vaistu, kuris vadinamas valproatu. Tokio poveikio tikimybé vaikams didesné nei suaugusiesiems.

Anksciau iSvardyti simptomai gali progresuoti ir, jeigu negydomi, gali sukelti sunkesniy sutrikimuy,

pavyzdziui, organy funkcijos nepakankamuma arba labai sunky odos sutrikima.

=  Kiek galima greiciau kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nurodyti atlikti kepeny ir inksty
funkcijos bei kraujo tyrimus ir liepti nutraukti Lamictal vartojima.

Mintys apie saves Zalojimg ar saviZudybe

Zmonés, kurie serga bipoliniu sutrikimu, kartais gali mastyti apie saves Zalojima ar savizudybe. Jeigu
sergate bipoliniu sutrikimu, tokiy minciy tikimybé yra didesné $iais atvejais:

- gydymo pradzioje;

- jeigu anksciau buvo kilg minciy apie savgs Zalojima arba savizudybg;

- jeigu esate jaunesnis kaip 25 mety.

Epilepsija sergantiemss Zzmonéms pavieniais atvejais taip pat gali kilti minciy apie saves zalojima ar
bandyti zudytis. Mazai daliai bipoliniu sutrikimu ar epilepsija sergan¢iy zmoniy, gydantis Lamictal,
kilo tokiy minc¢iu. Jeigu kyla kankinan¢iy minciy ar i§gyvenimy, arba pastebéjote, kad vartojant
Lamictal, Jiisy biiklé pasunkéjo arba atsirado naujy simptomy,

> kiek galima greiciau kreipkités pagalbos i gydytoja arba vykite j artimiausia ligonine.

Jeigu vartojate Lamictal nuo epilepsijos

Vartojant Lamictal, pavieniais atvejais kai kurios rasies epilepsijos priepuoliai gali pasunkéti arba
pasireiksti dazniau. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti sunkiy priepuoliy ir dél to kilti sunkiy
sveikatos sutrikimuy. Jeigu vartojant Lamictal, priepuoliai padaznéja arba patiriate sunky priepuolj,
=  kiek galima greiciau kreipkités j gydytoja.
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Jaunesniems kaip 18 mety pacientams, sergantiems bipoliniu sutrikimu, vartoti Lamictal
negalima. Vaistai nuo depresijos ir kity psichikos sutrikimy didina min¢iy apie savizudybg ir
savizudisko elgesio rizika vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir vaistazoliy

preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jeigu vartojate tam tikry vaisty, gydytojui gali tekti patikslinti Lamictal dozg. Tokie vaistai yra:

° okskarbazepinas, felbamatas, gabapentinas, levetiracetamas, pregabalinas, topiramatas ar
zonizamidas, kuriais gydoma epilepsija;

. li¢io preparatai, kuriais gydomi psichikos sutrikimai;

. bupropionas, kuriuo gydomi psichikos sutrikimai ar vartojamas metant rukyti.

=  Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurj i§ iSvardyty vaisty.

Kai kurie vaistai saveikauja su Lamictal arba daznina $io vaisto Salutinj poveiki. Tokie vaistai yra:

valproatas, kuriuo gydoma epilepsija ir psichikos sutrikimai;

karbamazepinas, kuriuo gydoma epilepsija ir psichikos sutrikimai;

fenitoinas, primidonas ar fenobarbitalis, kuriais gydoma epilepsija;

olanzapinas, kuriuo gydomi psichikos sutrikimai;

risperidonas, kuriuo gydomi psichikos sutrikimai;

antibiotikas rifampicinas;

lopinaviro ir ritonaviro derinys, kuriuo gydoma Zmogaus imunodeficito virusy (ZIV)

infekcija;

hormoniniai kontraceptikai, pavyzdZziui, sudétinés kontraceptinés tabletés (Zr. toliau).

=  Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate, ketinate pradéti vartoti arba baigiate gydytis kuriuo nors
1§ Siy vaisty.

Hormoniniai kontraceptikai (pvz., sudétinés kontraceptinés tabletés) gali turéti jtakos Lamictal
poveikiui

Gydytojas gali rekomenduoti tam tikro tipo hormoniniy kontraceptiky arba kitoki kontracepcijos
metoda, pavyzdziui, prezervatyvus, kempinéles ar spirale. Jeigu vartojate hormoniniy kontraceptikuy,
pavyzdziui, sudétines kontraceptines tabletes, gydytojas paims kraujo méginius Lamictal
koncentracijai nustatyti. Jeigu planuojate pradéti vartoti hormoniniy kontraceptikuy,

=  pasakykite gydytojui, kuris aptars su Jumis tinkamus kontracepcijos metodus.

Lamictal irgi gali daryti jtaka hormoniniy kontraceptiky poveikiui, nors ju veiksmingumo sumazéjimo
nesitikima. Jeigu vartojate hormoniniy kontraceptiky ir pastebéjote, kad pakito menstruacijy pobudis,
pavyzdziui, atsirado nereguliarus kraujavimas ar tepiy i$§skyry tarp ménesiniy,

=  pasakykite gydytojui. Taip gali pasireiksti Lamictal jtaka kontraceptiko veikimui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

=  Jeigu esate ar galvojate, kad galite biiti nés¢ia, arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite
gydytojui.

Néstumo metu gydymo nuo epilepsijos nutraukti negalima. Vis délto apsigimimy rizika naujagimiams

motiny, kurios néStumo metu vartoja Lamictal, padidéja. Tokie apsigimimai gali biiti kiskio lipa ar

vilko gomurys. Jeigu planuojate pastoti arba néStumo metu, gydytojas gali rekomenduoti vartoti folio

rugstj.

Néstumas gali turéti jtakos Lamictal veiksmingumui, taigi gydytojas gali paimti kraujo méginius
Lamictal koncentracijai nustatyti ir keisti vaisto dozg.

=  Jeigu Zindote arba ketinate Zindyti kudikj, apie tai pasakykite gydytojui. Lamictal veiklioji
medZziaga iSsiskiria { motinos pieng ir gali veikti kiidikj. Prie§ pradedant vartoti Lamictal,
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gydytojas aptars su Jumis rizika ir Zindymo nauda, o jeigu nuspresite zindyti kudiki, kadiki
reguliariai stebés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Lamictal gali sukelti galvos svaigima ir dvejinimasi akyse.

=  Vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima, iSskyrus atvejus, kai esate jsitikine, kad tokio
poveikio néra.

Jeigu sergate epilepsija, pasikalbékite su gydytoju apie vairavimg ir mechanizmy valdyma.
Tabletes

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Lamictal medZiagas

Lamictal tabletése yra mazas cukraus, vadinamo laktoze, kiekis. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniu,

=  pasakykite gydytojui, nes tokiu atveju Lamictal vartoti negalima.

3. KAIP VARTOTI LAMICTAL

Lamictal visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

Kiek Lamictal tableciy vartoti

Gali prireikti laiko, kol bus nustatyta geriausiai Jums tinkanti Lamictal dozé. Dozé priklauso:
° nuo Jusy amziaus;

. ar vartojate Lamictal kartu su kitais vaistais;

. ar sergate inksty arba kepeny funkcijos sutrikimu.

I pradziy gydytojas skirs maza dozg ir ja palaipsniui per keleta savaiciy padidins iki geriausia poveiki
sukeliancios dozés (vadinamos veiksmingos dozés). Gerti daugiau Lamictal nei nurodé gydytojas,
negalima.

Iprasta veiksminga Lamictal doz¢ suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 mety paaugliams yra nuo
100 mg iki 400 mg per para.

Veiksminga dozé 2-12 mety vaikams priklauso nuo kiino svorio (dazniausiai ji yra nuo 1 mg iki 15 mg
kilogramui vaiko svorio). DidZiausia paros dozé - 400 mg.

Kaip vartoti Lamictal doze

Tabletés

Gerkite po viena Lamictal doze vieng kartg arba du kartus per para, kaip nurodé gydytojas. Vaista
gerkite valgant ar nevalgius.

Gydytojas gali patarti, kaip pradéti ar nutraukti gydyma, atsizvelgdamas i sutrikima, dél kurio esate
gydomas, ir kaip organizmas reaguoja | gydyma.

o Nurykite visg tablete. Tableciy lauzyti, kramtyti ar traiskyti negalima.

. Visada iSgerkite visg gydytojo paskirta doze. Gerti tik dali tabletés negalima.

Disperguojamosios/kramtomosios tabletés

Gerkite po vieng Lamictal doze viena arba du kartus per para, kaip nurodé gydytojas. Vaista gerkite
valgant ar nevalgius.

. Visada i§gerkite visa gydytojo paskirta doze. Gerti tik dalj tabletés negalima.

Gydytojas gali patarti, kaip pradéti ar nutraukti gydyma, atsizvelgdamas | sutrikima, dél kurio esate
gydomas, ir kaip organizmas reaguoja i gydyma.
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Visa Lamictal disperguojamaja/kramtomaja tablete reikia sukramtyti ir nuryti uzgeriant nedidelin
vandens kiekiu arba iSgerti iStirpinta vandenyje.

Jeigu tablete sukramtote
Gali prireikti tuo paciu metu iSgerti Siek tiek vandens, kad tableté lengviau istirpty burnoje. Po to dar
iSgerkite Siek tiek vandens, kad isitikintuméte, jog nurijote visa vaista.

Kaip paruosti vaisto tirpala

Tablete idékite i stikling ir ipilkite bent tiek vandens, kad apsemty visa tabletg.

Maisykite, kol istirps, arba palaukite mazdaug minute, kol visa tableté istirps.

Isgerkite visa gauta tirpala.

I stikling ipilkite dar Siek tiek vandens ir ji iSgerkite, kad isitikintuméte, jog iSgéréte visa vaista.

Pavartojus per didele Lamictal doze
Jeigu kas nors iSgéré per daug Lamictal.
=  Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Jeigu galite, parodykite Lamictal pakuote

ISgérus per daug Lamictal, gali pasireiksti tokiy simptomuy:

o dazni, nekontroliuojami akiy judesiai (nistagmas);
o nevikrumas ar koordinacijos stoka, sutrikdantys pusiausvyra (ataksija);
° samonés netekimas ar koma.

PamirSus pavartoti Lamictal
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu pamirsote iSgerti Lamictal doze
=  Kaip vél pradéti vartoti vaista, klauskite gydytojo. Tai labai svarbu.

Lamictal vartojimo nutraukti nepasitarus su gydytoju negalima
Lamictal vartokite tiek laiko, kiek rekomendavo gydytojas. Gydymo nutraukti negalima, i$skyrus
atvejus, kai tai padaryti nurodo gydytojas.

Jeigu vartojate Lamictal epilepsijai gydyti
Baigiant gydyma Lamictal, svarbu doz¢ mazinti palaipsniui, mazdaug per 2 savaites. Staigiai
nutraukus Lamictal vartojima, epilepsija gali atsinaujinti arba pasunkéti.

Jeigu vartojate Lamictal bipoliniam sutrikimui gydyti

Gali praeiti Siek tiek laiko, kol pasireik§ Lamictal poveikis, taigi, nesitikékite, kad iS karto pradésite
jaustis geriau. Baigiant gydyma Lamictal, dozés mazinti palaipsniui nebiitina. Tac¢iau, jeigu norite
nutraukti Lamictal vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Lamictal, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Alerginé reakcija ar odos reakcija, kuri gali buiti sunki: i§ karto kreipkités pagalbos | gydytoja
Mazai daliai Lamictal vartojan¢iy Zmoniy pasireiSkia alerginé reakcija ar odos reakcija, kuri gali buti
sunki, o jai progresuojant, gali pasireiksti sunkiy ir, jeigu negydoma, net gyvybei pavojingy sutrikimuy.
Tokios reakcijos gali pasireiksti $iais simptomais:

. odos iSbérimas ar paraudimas;

burnos ar akiy skausmas;

temperatiiros padidéjimas (karSciavimas), i gripa panasiis simptomai ar mieguistumas;

veido patinimas ar kaklo, pazasty bei kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

netikétas kraujavimas arba mélyniy atsiradimas, arba ranky pirSty pamélynavimas;

gerklés skausmas arba daznesnés nei iprastai infekcijos (pvz., perSalimas).
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Daugeliu atveju tokie simptomai gali biiti ne tokio sunkaus Salutinio poveikio poZymiai. Ta¢iau turite

Zinoti, kad tokie simptomai gali buti ir sunkis, taigi, jeigu pastebéjote tokiy simptomuy:

=  kiek galima greiciau kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali skirti atlikti kepeny ir inksty
funkcijos bei kraujo tyrimus ir nurodyti nutraukti Lamictal vartojima.

Labai daZnas Salutinis poveikis

Toks poveikis gali pasireiksti daZzniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:
. galvos skausmas;

galvos sukimasis;

mieguistumas ar apsnidimas;

nevikrumas ar koordinacijos stoka (ataksija);
dvejinimasis akyse ar miglotas matymas;

pykinimas (SleikStulys) ar vémimas;

odos iSbérimas.

DazZnas Salutinis poveikis

Toks poveikis gali pasireiksti ne daZzniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy:
. agresyvumas ar dirglumas;

dazni, nekontroliuojami akiy judesiai (nistagmas);
virpéjimas ar drebulys;

negaléjimas miegoti;

viduriavimas;

burnos dzitivimas;

nuovargis;

nugaros, sanariy ar kitos vietos skausmas.

Retas Salutinis poveikis

Toks poveikis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy:

o akiy niezulys, pasireiskiantis kartu su iSskyromis ir akies voky apnasomis (konjunktyvitas),

o retos odos biiklés, pasireiskiancios liipy, akiy, nosies ir lytiniy organy srities piislémis bei
kraujavimu (Stivenso ir DZonsono sindromas).

Labai retas Salutinis poveikis
Toks poveikis gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy:

. haliucinacijos (matomi daiktai ar girdimi balsai, kuriy néra);

. sumisimas ar susijaudinimas;

° svirduliavimas ir nestabilumas vaiksStant;

. nekontroliuojami ktino judesiai (tikai), nekontroliuojami akiy, galvos ar liemens raumeny

spazmai (choreoatetozé) ar kiti nejprasti kiino judesiai, pavyzdziui, trukciojimai, drebulys ar

sastingis;

. sunki odos reakcija, prasidedanti skausmingu kurios nors vietos paraudimu, véliau dideliy piisliu
formavimusi ir odos ploty lupimusi (toksiné epidermio nekrolizé);,

o priepuoliy padaznéjimas epilepsija jau sergantiems zmonéms;

o kepeny funkcijos poky¢iai, kurie nustatomi atlikus kraujo tyrimus, arba kepeny funkcijos
nepakankamumas;

o kraujo poky¢iai, iskaitant raudonyjy kraujo lasteliy (eritrocity) kiekio kraujyje sumazéjima
(anemija), baltyjy kraujo lasteliy (leukocity) kiekio kraujyje sumazéjima (leukopenija,
neutropenija, agranuliocitozeé), kraujo ploksteliy (trombocity) kiekio kraujyje sumazéjima
(trombocitopenija), visy kraujo lasteliy kiekio kraujyje sumazéjima (pancitopenija) ir kauly
Ciulpy funkcijos sutrikima, vadinama aplazine anemija;

o kraujo kreséjimo sutrikimas, dél kurio gali pasireiksti netikétas kraujavimas arba formuotis
mélynés (diseminuota intravaskuliné koaguliacija);
. temperatiiros padidéjimas (kar§¢iavimas);
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o veido patinimas (edema) ar kaklo, pazasty bei kirk$niy limfmazgiy padidéjimas
(limfadenopatija);

o zmonéms, kurie sega Parkinsono liga, simptomai gali pasunkéti.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis

=  Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI LAMICTAL

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés, kartono dézutés ir butelio nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Lamictal
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lamictal specialiy laikymo salygu nereikia.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Lamictal sudétis

Veiklioji medziaga yra lamotriginas. Vienoje tabletéje yra 25 mg, 50 mg, 100 mg ar 200 mg
lamotrigino.

Pagalbinés medZziagos yra laktozés monohidratas, mikrokrostaliné celiuliozé, povidonas K30,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska, geltonasis gelezies oksidas (E 172) ir magnio stearatas.

Lamictal disperguojamyjy/kramtomuyjy tableciy sudétis
Veiklioji medziaga yra lamotriginas. Vienoje disperguojamojoje/kramtomojoje tabletéje yra 2 mg,
5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg ar 200 mg lamotrigino.

Pagalbinés medziagos yra kalcio karbonatas, hidroksipropilceliuliozé, aliuminio-magnio silikatas,
karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K30, sacharino natrio druska, magnio stearatas,
juoduyjy serbenty skonio medziaga.

Lamictal i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Lamictal tableteés (visy stiprumy) yra kvadrato uzapvalintais kampais formos, blyskiai gelsvai-rudos
spalvos. | Jusy $alj gali biti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.

Lamictal 25 mg tableciy vienoje puséje uzrasyta ,,GSEC7”, o kitoje —,,25”. Vienoje lizdiniu ploksteliy
pakuotéje yra 14, 21, 30, 42, 50, 56 ar 100 tableCiy. Tiekiamos 21 ar 42 tableiy pakuotés gydymui
pradéti, i§ kuriy tabletés vartojamos pirmas kelias gydymo savaites létai didinant dozg.

Lamictal 50 mg tableciy vienoje puséje uzrasyta ,,GSEE1“, o kitoje —,,50%. Vienoje lizdiniy ploksteliy
pakuotéje yra 14, 30, 42, 56, 90 ar 100 tableciy. Tiekiamos 42 tableciu pakuotés gydymui pradéti, i$

kuriy tabletés vartojamos pirmas kelias gydymo savaites létai didinant dozg.

Lamictal 100 mg table¢iy vienoje puséje uzraSyta ,,GSEES”, o kitoje —,,100°. Vienoje lizdiniy
ploksteliy pakuotéje yra 30, 50, 56, 90 ar 100 tableciy.
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Lamictal 200 mg tableCiy vienoje puséje uzraSyta ,,GSEE7”, o kitoje — ,,200%. Vienoje lizdiniy
ploksteliy pakuotéje yra 30, 56 ar 100 table¢iy.

Lamictal disperguojamyju/kramtomuyjy tableciy iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lamictal disperguojamosios/kramtomosios tabletés (visu stiprumy) yra baltos arba beveik baltos, gali
buti Siek tiek taskuotos. Jos kvepia juodaisiais serbentais. [ Jtsy Sali gali bati tieckiamos ne visy dydziy
pakuotés.

Lamictal 2 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra apvalios. Vienoje tableciy puséje yra
uzrasas ,,LTG" vir§ ,,2%, kitoje puséje nupiestos du statmenai persidengiantys ovalai. Viename
butelyje yra 30 tableciy.

Lamictal 5 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra pailgos, abipus iSgaubtos. Vienoje
tableciy pus¢je yra uzrasas ,,GS CL2”, o kitoje —,,5”. Vienoje lizdiniy ploksteliy pakuotéje yra 10, 14,
28, 30, 50 ar 56 tableéiy.

Lamictal 25 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra kvadratinés uzapvalintais kampais.
Vienoje tableciy puséje yra uzrasas ,,GS CL5”, o kitoje — ,,25%. Vienoje lizdiniy ploksteliy pakuotéje
yra 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 ar 60 tableciy. Tiekiamos 21 ar 42 tableciy pakuotés gydymui
pradéti, i8S kuriy tabletés vartojamos pirmas kelias gydymo savaites létai didinant dozg.

Lamictal 50 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra kvadratinés uzapvalintais kampais.
Vienoje tableciy puséje yra uzrasas ,,GS CX7”, o kitoje — ,,50°. Vienoje lizdiniy ploksteliy pakuotéje
yra 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 table¢iy. Tiekiamos 42 tableciy pakuotés gydymui
pradéti, i$ kuriy tabletés vartojamos pirmas kelias gydymo savaites 1étai didinant dozg.

Lamictal 100 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra kvadratinés uzapvalintais kampais.
Vienoje tableciy puséje yra uzrasas ,,GS CL7”, o kitoje — ,,100%. Vienoje lizdiniy ploksteliu pakuotéje
yra 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 tableciy.

Lamictal 200 mg disperguojamosios/kramtomosios tabletés yra kvadratinés uzapvalintais kampais.
Vienoje tableciy puséje yra uzrasas ,,GSECS5”, o kitoje — ,,200. Vienoje lizdiniy ploksteliy pakuotéje
yra 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 ar 200 tableciy.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas: [Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

Manufacturer: <Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations), Priory
Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Jungtiné Karalysté>

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Lenkija>
<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vokietija>
<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulgarija>

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.
[Pildyti savo Salies kalba]

113



IV PRIEDAS

RINKODAROS PAZYMEJIMO (-UJ) SALYGA
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SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO NAUDOJIMUI, TAIP PAT
FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI UZTIKRINTI BUTINOS SALYGOS

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja laiku pateikti pagal savitarpio pripazinimo procedirg teikiamas
nacionalines variacijas, kad biity galima atlikti preparato Zenklinimo pakeitimus, dél kuriy gali buty
susitarta atsizvelgiant { Farmakologinio budrumo darbo grupés rekomendacija dél savizudisky minciy
ir veiksmy vartojant antiepilepsinius vaistinius preparatus.
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