Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

Lamotrigin-CT 50 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen

Wirkstoff: Lamotrigin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Lamotrigin-CT 50 mg und wofir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg beachten?
. Wie ist Lamotrigin-CT 50 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Lamotrigin-CT 50 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

O WN

1. Was ist Lamotrigin-CT 50 mg und wofiir wird es angewendet?
Lamotrigin-CT 50 mg ist ein gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Antiepileptika bezeichnet werden.
Es wird bei zwei Krankheitsbildern angewendet — Epilepsie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamotrigin-CT 50 mg durch Hemmung der Signale im Gehirn, die die

epileptischen Anfalle auslosen.

e Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren kann Lamotrigin-CT 50 mg allein oder zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie angewendet werden. Lamotrigin-CT 50 mg kann zusammen mit
anderen Arzneimitteln auch zur Behandlung von Anféllen angewendet werden, die bei dem so genannten Lennox-
Gastaut-Syndrom auftreten.

e Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann Lamotrigin-CT 50 mg bei den genannten Krankheitsbildern
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet werden. Zur Behandlung einer bestimmten Form der Epilepsie,
den so genannten typischen Absencen, kann es allein angewendet werden.

Bei der bipolaren Storung ist Lamotrigin-CT 50 mg ebenfalls wirksam.
Menschen mit einer bipolaren Stérung (gelegentlich auch als manisch-depressive Erkrankung bezeichnet) leiden
unter extremen Stimmungsschwankungen, bei denen sich Phasen der Manie (Erregung oder Euphorie) mit Phasen
der Depression (tiefe Traurigkeit oder Hoffnungslosigkeit) abwechseln.
e Bei Erwachsenen ab 18 Jahren kann Lamotrigin-CT 50 mg allein oder gemeinsam mit anderen Arzneimitteln
angewendet werden, um die bei der bipolaren Stérung auftretenden depressiven Phasen zu verhindern.
Wie Lamotrigin-CT 50 mg dabei im Gehirn wirkt, ist noch nicht bekannt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg beachten?

Lamotrigin-CT 50 mg darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Lamotrigin oder einen der sonstigen Bestandteile von Lamotrigin-CT
50 mg sind (siehe Abschnitt 6).

Falls dies auf Sie zutrifft, dann:
= Informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie Lamotrigin-CT 50 mg nicht ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg ist erforderlich

Bevor Sie Lamotrigin-CT 50 mg einnehmen, muss lhr Arzt wissen

e ob Sie Nieren-Probleme haben

e ob Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder anderen Medikamenten gegen Epilepsie einen Hautaus-
schlag hatten

e ob Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das Lamotrigin enthilt.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann:
= Informieren Sie lhren Arzt, der moglicherweise entscheidet, Ihre Dosis zu verringern oder dass Lamotrigin-CT
50 mg nicht fir Sie geeignet ist.

Wichtige Information iiber potentiell schwerwiegende Reaktionen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die Antiepileptika wie Lamotrigin-CT 50 mg einnehmen, zeigen eine allergische

Reaktion oder potentiell schwerwiegende Hautreaktion, die sich zu ernsten Problemen entwickeln kénnen, wenn sie

nicht behandelt werden. Sie missen die Symptome kennen, auf die Sie achten missen, wahrend Sie Lamotrigin-CT

50 mg einnehmen.

=> Lesen Sie die Beschreibung dieser Symptome in Abschnitt 4 unter ,,Potentiell schwerwiegende Reaktionen:
Nehmen Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch®.

Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen

Antiepileptika werden angewendet, um mehrere Krankheitsbilder zu behandeln, einschlieBlich Epilepsie und bipolare
Storung. Bei Patienten mit einer bipolaren Stérung konnen mitunter Gedanken aufkommen, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen. Falls Sie eine bipolare Stérung haben, werden Sie moglicherweise eher solche
Gedanken haben:

e wenn Sie erstmals mit der Behandlung beginnen

e wenn Sie bereits friher daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen

e wenn Sie unter 25 Jahre alt sind.

Falls Sie entsprechende beunruhigende Gedanken oder Erfahrungen haben oder merken, dass Sie sich wéhrend der
Behandlung mit Lamotrigin-CT 50 mg schlechter fiihlen oder dass neue Beschwerden auftreten:

= Gehen Sie so schnell wie moéglich zum Arzt oder suchen Sie das nachstgelegene Krankenhaus auf.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Lamotrigin-CT 50 mg behandelt wurden, hatten auch
Gedanken, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt diese
Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit IThrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie Lamotrigin-CT 50 mg zur Behandlung der Epilepsie einnehmen

Die Anfélle im Rahmen einiger Formen der Epilepsie kénnen sich gelegentlich verstarken oder haufiger auftreten,
wahrend Sie Lamotrigin-CT 50 mg einnehmen. Bei einigen Patienten kénnen schwere epileptische Anfalle auftreten,
die zu erheblichen gesundheitlichen Problemen fiihren kénnen. Falls wahrend der Einnahme von Lamotrigin-CT

50 mg |hre Anfélle haufiger auftreten oder es bei Ihnen zu einem schweren Anfall kommt:

= suchen Sie so schnell wie mdglich einen Arzt auf.

Lamotrigin-CT 50 mg darf bei Patienten unter 18 Jahren nicht zur Behandlung einer bipolaren Stérung angewendet
werden. Arzneimittel zur Behandlung einer Depression oder anderer psychischer Probleme erhéhen bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren das Risiko von Selbsttétungsgedanken und -verhalten.

Bei Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben oder mit der Einnahme/Anwendung neuer Arzneimittel beginnen, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Ihr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimittel gegen Epilepsie oder psychische Erkrankungen einnehmen. Dies ist

wichtig, um sicher zu gehen, dass Sie die richtige Dosis von Lamotrigin-CT 50 mg bekommen. Zu diesen Arznei-

mitteln zahlen:

e Oxcarbazepin, Felbamat, Gabapentin, Levetiracetam, Pregabalin, Topiramat oder Zonisamid zur Behandlung der
Epilepsie

e Lithium oder Olanzapin zur Behandlung psychischer Probleme

e Bupropion zur Behandlung psychischer Probleme oder zur Raucherentwéhnung

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Medikamente einnehmen.

Einige Arzneimittel und Lamotrigin-CT 50 mg konnen sich bei gleichzeitiger Gabe gegenseitig beeinflussen oder die

Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass Nebenwirkungen auftreten. Hierzu zahlen:

e Valproat zur Behandlung von Epilepsie und psychischen Problemen

e Carbamazepin zur Behandlung von Epilepsie und psychischen Problemen

e Phenytoin, Primidon oder Phenobarbital zur Behandlung der Epilepsie

e Risperidon zur Behandlung von psychischen Problemen

e Rifampicin, ein Antibiotikum

e eine Kombination aus Lopinavir und Ritonavir zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen-Immuno-
defizienz-Virus (HIV)

¢ hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel, z.B. die ,Pille‘ (siehe weiter unten)

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Medikamente einnehmen, die Einnahme beginnen oder

beenden.

Hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel (wie z.B. die ,Pille‘) konnen die Wirkungsweise von Lamotrigin-CT 50 mg
beeinflussen.

lhr Arzt wird Thnen moglicherweise empfehlen, ein besonderes hormonelles Empfangnisverhiitungsmittel oder eine
andere Empféngnisverhitungsmethode anzuwenden, wie z.B. Kondome, ein Pessar oder eine Spirale. Wenn Sie ein
hormonelles Empfangnisverhitungsmittel wie die ,Pille’ anwenden, wird Ihr Arzt IThnen moglicherweise Blut
abnehmen, um den Blutspiegel von Lamotrigin-CT 50 mg zu kontrollieren. Falls Sie hormonelle Empfangnis-
verhitungsmittel anwenden oder vorhaben, mit der Anwendung zu beginnen:

= Sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt iber die fir Sie geeignete Methode zur Empfangnisverhitung.

Umgekehrt kann Lamotrigin-CT 50 mg auch die Wirkungsweise hormoneller Empféngnisverhitungsmittel

beeinflussen, die Abnahme ihrer Wirksamkeit ist aber unwahrscheinlich. Falls Sie ein hormonelles Empfangnis-

verhitungsmittel anwenden und irgendwelche Veranderungen ihrer Regelblutung, wie Zwischen- oder Schmier-

blutungen, bemerken:

=> Informieren Sie lhren Arzt, da dies Zeichen daflir sein kdnnen, dass Lamotrigin-CT 50 mg die Wirkungsweise
Ihres Empféngnisverhitungsmittels beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fiir Babys, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft Lamotrigin-CT 50 mg einnahmen, kann ein erhéhtes Risiko
flr Geburtsfehler bestehen. Zu diesen Geburtsfehlern zahlen Lippen- oder Gaumenspalten. Falls Sie planen,
schwanger zu werden, oder schwanger sind, wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise empfehlen, zusatzlich Folsdure
einzunehmen.

Eine Schwangerschaft kann auch die Wirksamkeit von Lamotrigin-CT 50 mg beeinflussen so dass eventuell Blut-

untersuchungen durchgefiihrt werden missen und die Dosierung von Lamotrigin-CT 50 mg eventuell angepasst wird.

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder planen, schwanger zu werden.
Sie sollten die Behandlung nicht abbrechen, ohne mit lhrem Arzt dariiber gesprochen zu haben. Dies ist insbe-
sondere wichtig, wenn Sie Epilepsie haben.

= Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen. Der Wirkstoff von Lamotrigin-CT 50 mg tritt
in die Muttermilch tGber und kann moglicherweise Ihr Baby beeintrachtigen. Ihr Arzt wird mit Ihnen Gber Risiken
und Nutzen des Stillens wahrend der Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg sprechen und Ihr Baby von Zeit zu Zeit
untersuchen, falls Sie sich entscheiden zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Lamotrigin-CT 50 mg kann Schwindel und Doppeltsehen verursachen.

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

Wenn Sie Epilepsie haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt {iber Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Lamotrigin-CT 50 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Lamotrigin-CT 50 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Lamotrigin-CT 50 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Lamotrigin-CT 50 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie viel Lamotrigin-CT 50 mg miissen Sie einnehmen?

Es kann einige Zeit dauern, die fir Sie richtige Dosis zu finden. Sie ist davon abhangig:
* wie alt Sie sind.

e ob Sie Lamotrigin-CT 50 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln einnehmen.

e ob Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

Ihr Arzt wird Thnen zu Beginn eine niedrige Dosis verordnen und diese tber einige Wochen schrittweise erhéhen,
bis die flir Sie wirksame Dosis erreicht ist. Nehmen Sie niemals mehr Lamotrigin-CT 50 mg ein, als lhr Arzt lhnen
verordnet hat.

Die tbliche wirksame Dosis fur Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren liegt zwischen 100 mg und 400 mg pro
Tag.

Fir Kinder von 2 bis 12 Jahren hangt die wirksame Dosis vom jeweiligen Korpergewicht des Kindes ab. Ublicher-
weise liegt sie zwischen 1 mg und 15 mg pro Kilogramm Kérpergewicht des Kindes und Tag und betrégt maximal
400 mg pro Tag.

Lamotrigin-CT 50 mg ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren empfohlen.



Wie miissen Sie Ihre Dosis Lamotrigin-CT 50 mg einnehmen?
Nehmen Sie Ihre Dosis Lamotrigin-CT 50 mg je nach Anweisung des Arztes entweder einmal oder zweimal taglich
ein. Sie kann mit oder unabhéangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

e Nehmen Sie immer die volle Dosis ein, die Ihnen lhr Arzt verordnet hat. Nehmen Sie niemals nur einen Teil einer
Tablette ein.

Ihr Arzt wird IThnen méglicherweise auch dazu raten, eine gleichzeitige Einnahme von anderen Arzneimitteln zu
beginnen oder zu beenden. Das héngt davon ab, welche Krankheit bei Ihnen behandelt wird und wie Sie auf die
Behandlung ansprechen.

Lamotrigin-CT 50 mg kénnen entweder im Ganzen mit etwas Wasser geschluckt, gekaut oder in Wasser aufgelost
werden:

Um die Tablette zu kauen:

Moglicherweise missen Sie gleichzeitig etwas Wasser trinken, damit sich die Tablette im Mund auflésen kann.
AnschlieBend sollten Sie noch etwas Wasser nachtrinken, um sicherzustellen, dass die Medizin auch wirklich
vollstandig heruntergeschluckt wurde.

Um ein fliissiges Arzneimittel herzustellen:

e Legen Sie die Tablette in ein Glas mit mindestens so viel Wasser, dass die Tablette vollsténdig damit bedeckt ist.

e Rihren Sie entweder um, damit sich die Tablette auflost, oder warten Sie etwa eine Minute, bis sich die Tablette
von selbst vollstandig aufgeldst hat.

e Trinken Sie die gesamte Flussigkeit.

e Geben Sie dann noch einmal etwas Wasser in das Glas und trinken es, um sicherzustellen, dass nichts vom
Arzneimittel im Glas zuriickbleibt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lamotrigin-CT 50 mg eingenommen haben als Sie sollten
= Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder Apotheker. Falls moglich, zeigen Sie die Lamotrigin-CT
50 mg-Packung vor.

Bei Patienten, die zu groBe Mengen an Lamotrigin-CT 50 mg eingenommen hatten, traten einige der folgenden

Beschwerden auf:

e rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nystagmus)

e unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstimmung der Bewegungsablaufe (Koordinationsstérungen), die das
Gleichgewicht beeintrachtigen (Ataxie)

e Bewusstseinsverlust oder Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg vergessen haben
Nehmen Sie keine zuséatzlichen Tabletten oder die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

= Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, wie Sie die Behandlung mit Lamotrigin-CT 50 mg wieder beginnen und
fortsetzen sollen. Es ist wichtig, dass Sie dies befolgen.

Brechen Sie die Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg nicht ohne drztlichen Rat ab
Lamotrigin-CT 50 mg muss so lange eingenommen werden, wie es lhr Arzt Ihnen empfiehlt. Brechen Sie die
Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg nicht ab, es sei denn, lhr Arzt rat es lhnen.

Wenn Sie Lamotrigin-CT 50 mg wegen Epilepsie einnehmen

Bei der Beendigung der Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg ist es wichtig, dass die Dosis iiber etwa 2 Wochen
schrittweise verringert wird. Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg plétzlich beenden, kann Ihre
Epilepsie erneut auftreten oder sich verschlimmern.

Wenn Sie Lamotrigin-CT 50 mg wegen einer bipolaren Storung einnehmen

Es kann einige Zeit dauern, bis Lamotrigin-CT 50 mg seine Wirkung entfaltet, so dass Sie sich wahrscheinlich nicht
sofort besser fiilhlen. Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg beenden, muss Ihre Dosis nicht schrittweise
verringert werden. Dennoch sollten Sie erst mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin-CT

50 mg beenden mochten.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Lamotrigin-CT 50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Potenziell schwerwiegende Reaktionen.

Nehmen Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch.

Bei einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin-CT 50 mg einnehmen, kommt es zu allergischen Reaktionen
oder potenziell schweren Hautreaktionen, die sich zu ernsten Problemen entwickeln kénnen, wenn sie nicht
behandelt werden.

Diese Symptome treten eher wahrend der ersten Behandlungsmonate mit Lamotrigin-CT 50 mg auf und insbeson-
dere dann, wenn Sie die Behandlung mit einer zu hohen Dosis beginnen, Ihre Dosis zu schnell erhéht wird oder Sie
Lamotrigin-CT 50 mg zusammen mit einem anderen Arzneimittel namens Valproat (Valproinsédure) einnehmen.
Einige der Symptome treten haufiger bei Kindern auf, weshalb die Eltern auf sie besonders Acht geben sollten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Reaktionen zéhlen:

e Hautausschlage oder Rétung, die sich zu schwerwiegenden Hautreaktionen einschlieBlich ausgedehntem
Ausschlag mit Blasen und sich abschalender Haut, insbesondere um Mund, Nase, Augen und Genitalien
(Stevens—Johnson Syndrom), ausgepragtes Abschélen der Haut (mehr als 30% der Hautoberflache betroffen-
Toxische epidermale Nekrolyse)

e eine Entziindung von Mund oder Augen

e Fieber, grippeahnliche Symptome oder Benommenheit

e Schwellungen im Gesicht oder geschwollene Driisen in Hals, Achselhdhlen oder Leistengegend

e unerwartete Blutungen oder blaue Flecken oder Blaufarbung der Finger

e cine Halsentziindung oder haufigere Infektionen (z.B. Erkaltungen) als tblich.

In vielen Fallen sind diese Beschwerden Zeichen weniger schwerwiegender Nebenwirkungen. Aber lhnen muss

bewusst sein, dass sie moglicherweise auch schwerwiegend verlaufen und sich zu ernsten Problemen, wie Organ-

versagen, entwickeln kénnen, wenn sie nicht behandelt werden. Wenn Sie irgendwelche dieser Beschwerden bei sich

bemerken

=> suchen Sie sofort einen Arzt auf. Er wird moglicherweise entscheiden, Leber-, Nieren- oder Blutuntersuchungen
durchzufihren, und eventuell anordnen, die Einnahme von Lamotrigin-CT 50 mg zu beenden.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 von 10 Patienten betreffen:

e Kopfschmerzen

e Schwindelgefthl

e Schlafrigkeit oder Benommenbheit

e unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstimmung der Bewegungsablaufe (Koordinationsstérungen/Ataxie)
* Doppeltsehen oder Verschwommensehen

e Ubelkeit oder Erbrechen

e Hautausschlag.

Haufige Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10 Patienten betreffen:

e Aggressivitat oder Reizbarkeit

rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nystagmus)
Schitteln oder Zittern (Tremor)

Schlafstérungen

Durchfall

Mundtrockenheit

Mudigkeit

Schmerzen in Riicken oder Gelenken oder anderswo.

Seltene Nebenwirkungen

Diese koénnen bis zu 1 von 1.000 Patienten betreffen:

e juckende Augen mit Schleimabsonderung und verkrusteten Augenlidern (Bindehautentziindung)

e eine schwere Hautreaktion (Stevens-Johnson-Syndrom): Lesen Sie dazu auch die Information zu Beginn von
Abschnitt 4.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese konnen bis zu 1 von 10.000 Patienten betreffen:

e Halluzinationen (,Sehen‘ oder ,Héren‘ von Dingen, die gar nicht da sind)

Verwirrtheit oder Ruhelosigkeit

,wackliger' oder unsicherer Gang beim Umbherlaufen

unkontrollierbare Kérperbewegungen (Tics), unkontrollierbare Muskelkrampfe, die Augen, Kopf und Rumpf

betreffen (Choreoathetose), oder andere ungewdhnliche Kérperbewegungen wie Ruckeln, Schitteln oder Steifigkeit

e eine schwere Hautreaktion (toxische epidermale Nekrolyse): Lesen Sie dazu auch die Information zu Beginn von
Abschnitt 4.

e Zunahme der Anfalle bei Patienten, die bereits eine Epilepsie haben

e Veranderungen der Leberfunktion, die durch Blutuntersuchungen festgestellt werden, oder Leberversagen

e Veranderungen des Blutbildes, einschlieBlich verminderte Anzahl an roten Blutkoérperchen (Andmie), verminderte
Anzahl an weiBen Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose), verminderte Anzahl an Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie), verminderte Anzahl all dieser Blutzellen (Panzytopenie) und eine als aplastische
Anémie bezeichnete Erkrankung des Knochenmarks

e eine schwerwiegende Blutgerinnungsstérung, die unerwartete Blutungen und blaue Flecken hervorrufen kann
(disseminierte intravaskuldre Gerinnung)

e Fieber .

e Schwellungen im Gesicht (Odem) oder geschwollene Driisen in Hals, Achselhdhlen oder Leistengegend
(Lymphadenopathie)

e Verschlimmerung der Beschwerden einer bestehenden Parkinson-Krankheit.

Weitere Nebenwirkungen

In Einzelfallen sind weitere Nebenwirkungen aufgetreten, deren genaue Haufigkeit aber nicht bekannt ist:

e Eine Gruppe von Symptomen, die zusammen einschlieBen:

Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifer Nacken und extreme Empfindlichkeit gegentiber hellem Licht.
Dies konnte duch eine Entzlindung der Membranen, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben, verursacht
werden (Meningitis).

= Wenn Nebenwirkungen bei lhnen auftreten
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie heftig und
schwer beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Lamotrigin-CT 50 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Wenn Sie restliche nicht mehr benétigte Lamotrigin-CT 50 mg Tabletten haben, dirfen diese nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall entsorgt werden. Bringen Sie diese zu Ihrem Apotheker, der die Tabletten entsorgen wird. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Lamotrigin-CT 50 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Lamotrigin.

Jede Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthalt 50 mg Lamotrigin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumcarbonat; Sorbitol (Ph.Eur.) (E 420); Silifizierte Mikrokristalline Cellulose (bestehend aus Mikrokristalliner
Cellulose und Hochdispersem Siliciumdioxid); Crospovidon; Maisstarke; Talkum; Schwarze-Johannisbeer-Aroma
C406092, Givaudan (bestehend aus Maltodextrin, Modifizierter Maisstérke, natirlichen und kinstlichen Aroma-
stoffen); Saccharin-Natrium; Hochdisperses Siliciumdioxid; Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

Wie Lamotrigin-CT 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeilB3 bis gebrochen weil3, abgewandelte Viereckform. Sie riechen nach schwarzen Johannisbeeren.
Lamotrigin-CT 50 mg ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42a, 13407 Berlin
info@ct-arzneimittel.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
November 2009

CT Arzneimittel wiinscht lhnen gute Besserung!
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