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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS (CHMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS
PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Lamictal ir susijusiy pavadinimy preparaty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lamotriginas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Lamictal ir susijusiy pavadinimy preparatai, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletés ir 2 mg, 5 mg, 25
mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg disperguojamosios / kramtomosios tabletés, yra vaistas, naudojamas
epilepsijai ir bipoliniam sutrikimui gydyti.

2007 m. kovo 1 d. kompanija ,,GlaxoSmithKline Research & Development Limited* pateiké Europos
vaisty agentiirai keipimasi pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, sickdama
suderinti valstybése patvirtintas preparato charakteristiky santraukas (SPC), Zenklinima ir pakuotés
lapeli, iskaitant vaistinio preparato Lamictal ir susijusiy pavadinimy preparaty kokybés aspektus.

Kreipimosi pagrindas — su indikacija susije skirtumai preparato charakteristiky santraukoje, iskaitant
Lamictal ir susijusiy pavadinimy preparaty, patvirtinty Europos Sajungos valstybése narése, kokybés
aspektus:

Epilepsija

Suaugusieji ir vyresni negu 12 m. vaikai

Lamictal yra skirtas naudoti kaip papildomas vaistas arba monoterapija gydant epilepsija, dalinius ir
generalizuotus traukulius, jskaitant toninius bei kloninius traukulius ir traukulius, susijusius su
Lennox-Gastaut sindromu.

2—12 mety amzZiaus vaikai

Lamictal yra skirtas naudoti kaip papildomas vaistas gydant epilepsija, dalinius ir generalizuotus
traukulius, iskaitant toninius bei kloninius traukulius ir traukulius, susijusius su Lennox-Gastaut
sindromu.

Papildomo gydymo laikotarpiu pasiekus epilepsijos kontrolg, kartu vartojamus vaistus nuo epilepsijos
galima nustoti vartoti ir pacientus toliau gydyti tik Lamictal.
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Bipolinis sutrikimas

18 mety amZiaus ir vyresni asmenys
Lamictal skirtas nuotaikos epizody prevencijai pacientams, sergantiems bipoliniu sutrikimu,
daugiausia siekiant uzkirsti kelia depresijos epizodams.

Kokybés aspektai:

veiklioji medziaga ir vaistinis preparatas buvo apibuidinti tinkamai ir apskritai buvo pateikta
pakankamai dokumenty. Vaistinio preparato formuléje ir gamybos proceso metu naudotos pagalbinés
medziagos yra standartinés pateiktoms vaisto formoms. Rezultatai rodo, kad vaisting medziaga ir
vaistinj preparata galima i$ naujo pagaminti.

Procediira pradéta 2007 m. kovo 29 d. 2007 m. spalio 16 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké
papildomos informacijos.

2008 m. balandzio 21-24 d. susirinkime CHMP, atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir moksling
diskusija Komitete, iSreiské nuomong, kad preparaty charakteristikos santraukos, Zenklinimo ir
pakuotés lapelio suderinimo pasiiilymas, iskaitant kokybés aspektus, priimtinas ir juos reikéty
patvirtinti.

2008 m. balandzio 24 d. CHMP pareiske teigiama nuomong ir rekomendavo suderinti Lamictal ir
susijusiy pavadinimy vaisty preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima ir pakuotés lapeli,

iskaitant kokybés aspektus.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede,
pakeisti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis — III priede.

Europos Komisijos sprendimas buvo paskelbtas 2008 m. liepos 23 d.
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