Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lamotrigin acis® 200 mg

Tabletten
Wirkstoff: Lamotrigin

® ®
Arzneimittel GmbH
Bajuwarenring 14

82041 Oberhaching

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Anwendung 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 personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1

[

Was ist Lamotrigin acis® 200 mg und wofiir wird es angewendet?

Bei Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Was miissen Sie vor der Anwendung von Lamotrigin acis® 200 mg Von einem Konsum alkoholischer Getranke wahrend einer Thera-
beachten? pie mit Lamotrigin wird abgeraten, da Alkohol einige der Neben-
3. Wie ist Lamotrigin acis® 200 mg einzunehmen? wirkungen, die in dem Abschnitt "Welche Nebenwirkungen sind
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? maglich?" aufgeflihrt sind, verstarken kann. Wenn Sie Alkohol
5. Wie ist Lamotrigin acis® 200 mg aufzubewahren? trinken méchten, sollten Sie dies bedenken und nach Méglichkeit
6. Weitere Informationen den Rat Ihres Arztes oder Apothekers einholen.
1. Was ist Lamotrigin acis® 200 mg und wofiir wird es Sf:}?wa.ngerschaft und Stlllz_elt o )
> Risiko im Zusammenhang mit Antiepileptika im Allgemeinen
angewendet? Bei Frauen im gebéarfahigen Alter sollte eine Beratung durch den
Lamotrigin gehdrt zur Gruppe der sogenannten Antiepileptika. Facharzt erfolgen. Wenn eine Frau plant schwanger zu werden,
Antiepileptika werden zur Behandlung der Epilepsie angewendet. sollte der Arzt die Notwendigkeit der antiepileptischen Therapie
Lamotrigin acis® 200 mg wird angewendet [Jberdelnken. Ein plotzliches Abset%en einler antiepi\gptischen
o . o Therapie kann zu Durchbruchsanféllen mit schwerwiegenden
- fur die Behandlung verschiedener Formen der Epilepsie (par- Folgen fur die Mutter und das ungeborene Kind fiihren und
tielle Epilepsie mit oder ohne Generalisierung, primar genera- solite mdglichst vermieden werden.
lisierte Epilepsie) bei Erwachsenen und Jugendlichen tber 12 . X . X
Jahre Das Risiko von angeborenen Fehlbildungen ist bei Nachkommen
B . von Muttern, die mit Antiepileptika behandelt wurden, im Ver-
- als Zusatzbehandlung fur Epilepsie bei Kindern im Alter von 2 gleich mit der zu erwartenden Haufigkeit in der Allgemein-
bis 12 Jahren, die auf die Standardmedikation nicht an- bevélkerung von ungefahr 3% um den Faktor 2 bis 3 erhoht. Die
sprechen am haufigsten berichteten Fehlbildungen sind Lippenspalten,
- als Zusatzbehandlung beim Lennox-Gastaut-Syndrom (eine Herz-Kreislauf-Fehlbildungen und Neuralrohrdefekte (offener
Kombination aus hdufigen epileptischen Anféllen, ein- Riicken).
schlieBlich Absencen, und einer Neigung zum haufigen Fallen Eine Kombinationstherapie mit verschiedenen Antiepileptika ist
aufgrund pldtzlich auftretender MUSke‘SCh_WaChe)' wenn im Vergleich zur Monotherapie mit einem hdheren Risiko fiir
andere Antiepileptika-Kombinationen wenig oder keine angeborene Fehloildungen verounden. Deshalb sollte, wenn
Wirkung gezeigt haben méglich, eine Monotherapie durchgefiihrt werden.
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Lamotrigin acis® Risiko im Zusammenhang mit Lamotrigin

200 mg beachten?

Lamotrigin acis® 200 mg darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Lamotrigin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Lamotrigin acis® 200 mg
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lamotrigin acis®
200 mg ist erforderlich,

wenn einer der folgenden Umsténde eintritt:

- Wenn Sie einen Hautausschlag entwickeln: Hautausschldge
treten im Allgemeinen innerhalb der ersten 8 Wochen nach
Beginn der Behandlung auf. Das Risiko eines Hautausschlags
ist erhoht, wenn Sie sich nicht genau an die Dosierungsan-
weisungen lhres Arztes halten, wenn die Anfangsdosis hoch
ist oder wenn Sie zusitzlich Valproat (oder Valproinsaure) ein-
nehmen (siehe auch: "Bei Einnahme von Lamotrigin acis®
200 mg mit anderen Arzneimitteln").

Diese Hautausschldge konnen manchmal einen schweren
Verlauf nehmen. Daher missen Sie, wenn Sie einen Hautaus-
schlag entwickeln, sofort lhren Arzt aufsuchen und die Ein-
nahme von Lamotrigin acis® 200 mg abbrechen, bis Sie mit
dem Arzt gesprochen haben. Dieser wird die Behandlung mit
Lamotrigin acis® 200 mg unter Umstanden beenden, weil bei
Ihnen die Reaktion darauf nicht glinstig ist (siehe auch:
“Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

Wenn Ihr Kind wahrend der ersten 8 Behandlungswochen
einen Hautausschlag und Fieber entwickelt, missen Sie sofort
den Arzt aufsuchen und Lamotrigin acis® 200 mg absetzen,
bis Sie mit dem Arzt gesprochen haben.

- Wenn bei lhnen Fieber, Lymphknotenschwellungen und
Schwellungen im Gesicht auftreten. Lamotrigin acis® 200 mg
kann eine allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitssyn-
drom) ausldsen. Die ersten Symptome einer solchen Reaktion
sind Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und
Schwellungen im Gesicht. Wenn Sie irgendeines dieser friihen
Anzeichen an sich bemerken, miissen Sie sofort Ihren Arzt
aufsuchen und die Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg
abbrechen, bis Sie mit dem Arzt gesprochen haben. Beachten
Sie bitte, daB der Hautausschlag nicht immer deutlich
erkennbar sein muB. Eine solche allergische Reaktion kann
einen sehr schweren Verlauf nehmen und in seltenen Fallen
zum Versagen mehrerer Organe (Multiorganversagen) und zur
Gerinnung von Blut in den kleinen GefiBen (intravasale
Gerinnung) fuhren.

Wenn Sie orale hormonale Kontrazeptiva (“die Pille") ein-
nehmen oder vorhaben, mit der Einnahme zu beginnen oder
aufzuhoren: orale hormonale Kontrazeptiva mit einer wirk-
stofffreien Woche sollten bei einer Einnahme von Lamotrigin
acis® 200 mg nicht verwendet werden. Wahrend der Ein-
nahme von Lamotrigin acis® 200 mg mit einer Pilleneinnahme
zu beginnen oder aufzuhéren, kann mit einem Verlust der
Anfallskontrolle und dem Auftreten von Nebenwirkungen
verbunden sein. Wenn Sie bereits ein orales hormonales Kon-
trazeptivum einnehmen oder damit anfangen oder aufhdren
mochten, konnen Sie das nur unter strenger arztlicher
Uberwachung tun, da die Dosierung von Lamotrigin acis®
200 mg wahrscheinlich angepaBt werden muB. Wenn Sie be-
reits Lamotrigin acis® 200 mg einnehmen und mit der Ein-
nahme eines oralen hormonalen Kontrazeptivums beginnen
mdchten, sollten Sie eines mit kontinuierlicher Wirkstoffzu-
fuhr (ohne pillenfreie Woche) wihlen. Jede Verdnderung, die
Sie bei Ihrem Monatszyklus beobachten (z. B. Schmierblutun-
gen), missen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt besprechen.

- Wenn Sie die Behandlung mit Lamotrigin acis® 200 mg plétz-
lich absetzen, kann es zu einem epileptischen Anfall kommen.
Daher ist es wichtig, die Dosis in Abstanden von 2 Wochen
schrittweise zu verringern (auBer wenn der Arzt anders
entscheidet, zum Beispiel wegen der oben erwédhnten Haut-
ausschlage oder Uberempfindlichkeitsreaktionen).

- Wenn Sie zusétzlich zu Lamotrigin andere Antiepileptika ein-
nehmen: Wenn Lamotrigin zu einer bereits laufenden Thera-
pie mit Antiepileptika hinzugefiigt wird, kann dies zu einer
Zunahme der Anfélle fiihren. In diesem Fall wenden Sie sich
an lhren Arzt.

- Wenn Sie eine eingeschréankte Nierenfunktion haben: Ihr Arzt
wird Sie regelmaBig untersuchen und eventuell die Dosis
anpassen.

L . . Wochen 1 + 2 12,5 mgfTag durch Einnahme von 25 m
- Wenn Sie eine eingeschréankte Leberfunktion haben: hr Arzt * Lamotrigg/; Jged:n zweliten Tag v 9
kénnte unter Umstanden die Dosis anpassen. Wochen3 + 4 75 mg Lamotrigin nmal Bgiich

Informieren Sie Ihren Arzt, wann immer einer der obigen Vor-
sichtshinweise auf Sie oder gegebenenfalls auf Ihr Kind zutrifft
oder in der Vergangenheit einmal zugetroffen hat.

Bei einer Langzeittherapie kann durch Lamotrigin der Fol-
saurestoffwechsel beeinfluBt werden.

Bei Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg mit anderen
Arzneimitteln

Der Begriff "Wechselwirkung" bedeutet unter anderem, daB bei
gleichzeitiger Einnahme verschiedener Arzneimittel die Wir-
kungsweise undfoder die Nebenwirkungen der jeweils anderen
Arzneimittel beeinfluBt werden konnen. Die folgenden Hinweise
kénnen sich auch auf Arzneimittel beziehen, die schon vor einiger
Zeit eingenommen wurden oder die in der nahen Zukunft ein-
genommen werden. Eine Wechselwirkung kann auftreten, wenn
Lamotrigin zusammen mit einem der folgenden Wirkstoffe ver-
wendet wird:

Bestimmte Antiepileptika wie Phenytoin, Carbamazepin, Pheno-
barbital und Primidon

Die Wirkung von Lamotrigin kann dann schwécher sein.
Méglicherweise muB die Dosierung angepaBt werden. Oxcar-
bazepin hat keinen EinfluB auf die Wirkung von Lamotrigin.

Valproat oder Valproinsaure (andere Antiepileptika
Valproat verstarkt die Wirkung von Lamotrigin. Mdglicherweise
muB die Dosierung angepaft werden.

Carbamazepin (ein Antiepileptikum)

Wenn Carbamazepin einer Behandlung mit Lamotrigin hinzuge-
fligt wird, kénnen Nebenwirkungen wie Schwindel, Koordina-
tionsstdrungen (unsicherer Gang), Doppelt- oder Verschwom-
mensehen und Ubelkeit auftreten. Diese Nebenwirkungen ver-
schwinden in der Regel, wenn die Carbamazepin-Dosis ver-
ringert wird.

Rifampicin kann die Wirkung von Lamotrigin abschwéchen.
Mdglicherweise muB die Dosis von Lamotrigin angepaBBt werden.

Orale Kontrazeptiva

Zusammen mit einem oralen hormonalen Kontrazeptivum kon-
nen Sie Lamotrigin acis® 200 mg nur unter strenger &rztlicher
Aufsicht anwenden, da das orale hormonale Kontrazeptivum die
im Blut vorhandene Menge Lamotrigin verdndern kann. Die
Lamotrigin-Menge im Blut nimmt wahrend der pillenfreien
Woche zu, dadurch steigt das Risiko fiir Nebenwirkungen. Nach
der pillenfreien Woche nimmt die Menge an Lamotrigin im Blut
wieder ab. Bei einer Behandlung mit Antiepileptika wie Lamotri-
gin sind Schwankungen der Menge des im Blut zirkulierenden
Wirkstoffs nicht erwiinscht. Daher sollte ein orales hormonales
Kontrazeptivum mit kontinuierlicher Wirkstoffzufuhr (ohne
Pillen-freie Woche) gewahlt werden. Ihr Arzt wird einige Unter-
suchungen durchfiihren und wenn nétig die Dosis von Lamotri-
gin acis® 200 mg anpassen.

Bei keinem der beiden Medikamente diirfen Sie prinzipiell mit
der Einnahme beginnen oder aufhéren, ohne vorher Ihren Arzt
zu fragen.

Es ist bekannt, daB die Zuverldssigkeit eines oralen hormonalen
Kontrazeptivums durch die Einnahme bestimmter Antiepileptika
verringert werden kann. Qb dies auch fiir Lamotrigin acis® 200 mg
gilt, weiB man jedoch nicht. Wenn Sie ein orales hormonales Kon-
trazeptivum einnehmen und in lhrem Monatszyklus eine Verdn-
derung bemerken, missen Sie dies dringend Ihrem Arzt mitteilen.

Bitte informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden oder vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Daten aus Studien mit insgesamt ungefdhr 2000 Frauen, die
Lamotrigin als Monotherapie wéhrend der Schwangerschaft ein-
genommen haben, kénnen ein erhohtes Risiko fir angeborene
Fehlbildungen nicht ausschlieBen. Ein Schwangerschaftsregister
berichtete eine erhéhte Haufigkeit von Lippen-Gaumen-Spalten.
Andere Daten haben diese Beobachtungen nicht bestatigt. Studi-
en an Tieren haben nachteilige Effekte auf die Entwicklung des
Organismus (Entwicklungstoxizitdt) gezeigt.

Wenn der Arzt eine Lamotrigin-Therapie wahrend der Schwanger-
schaft fir notwendig hilt, sollte die niedrigstmdgliche thera-
peutische Dosis angewendet werden.

Lamotrigin hemmt geringfiigig die Dihydrofolsdure-Reduktase
und kénnte somit durch Senkung der Folsdure-Spiegel zu einem
erhéhten Risiko fiir embryo-fetale Storungen fiinren. Die Ein-
nahme von Folsdure bei geplanter Schwangerschaft und
wahrend der Frihschwangerschaft sollte in Betracht gezogen
werden.

Stoffwechsel-Verdnderungen wahrend der Schwangerschaft
kénnen die Lamotriginspiegel und/oder die therapeutische
Wirkung beeinflussen. Es liegen Berichte tber erniedrigte Lamo-
triginkonzentrationen im Blut wahrend der Schwangerschaft vor.
Schwangere Frauen sollten wéahrend der Behandlung mit Lamo-
trigin sorgfaltig Uiberwacht werden.

Lamotrigin geht in die Muttermilch tber. Ihr Arzt wird mit lhnen
Uber die Abwédgung der Vorteile des Stillens gegentiber dem
Risiko méglicher Nebenwirkungen auf das Kind sprechen. Wenn
das Kind gestillt wird, sollte es auf mdogliche Effekte hin
beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wahrend einer Behandlung mit Lamotrigin kann die Reaktions-
fahigkeit herabgesetzt sein.

Nebenwirkungen wie Schwindel, Mudigkeit und Schlafrigkeit
kénnen sich unginstig auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken. Bevor Sie
beginnen, ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen,
warten Sie ab, wie Lamotrigin bei Ihnen wirkt, und fragen Sie
diesbeziiglich einen Arzt.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Be-
standteile von Lamotrigin acis

Lamotrigin acis® 200 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Lamo-
trigin acis® 200 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, daB Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Lamotrigin acis® 200 mg einzunehmen?

Dosierung

Nehmen Sie Lamotrigin acis® 200 mg immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis, die
schrittweise gesteigert wird, bis eine optimal wirksame Erhal-
tungsdosis erreicht ist.

Lamotrigin acis® 200 mg als einziges Antiepileptikum

Erwachsene und Jugendliche iber 12 Jahre

Wochen 1 + 2
Wochen 3 + 4

25 mg Lamotrigin einmal taglich

50 mg Lamotrigin einmal taglich

Erhaltungsdosis | 1/,-1 Tablette (100-200 mg Lamotrigin)
einmal taglich oder aufgeteilt in 2 Einzel-
dosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhéhung der tiglichen Dosis alle 1-2
Wochen um héchstens 50-100 mg La-
motrigin

Bei einigen Patienten waren 500 mg/Tag erforderlich, um den
gewdlinschten Therapieeffekt zu erreichen.

Lamotrigin acis® 200 mg zusammen mit anderen Antiepileptika

Erwachsene und Jugendliche iber 12 Jahre

Wenn Sie Valproat/Valproinsaure einnehmen (mit oder ohne
andere Antiepileptika):

Erhaltungsdosis | 1/,-1 Tablette (100-200 mg Lamotrigin)
einmal taglich oder aufgeteilt in 2 Einzel-
dosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhéhung der taglichen Dosis alle 1-2
Wochen um hdochstens 25-50 mg La-
motrigin

Bei einigen Patienten waren 500 mg/Tag erforderlich, um den
gewdiinschten Therapieeffekt zu erreichen.

Wenn Sie Oxcarbazepin einnenmen (ohne andere Antiepileptika):

Wochen 1 + 2

Wochen 3 + 4
Erhaltungsdosis

25 mg Lamotrigin einmal taglich

50 mg Lamotrigin einmal tdglich

1[,-1 Tablette (100-200 mg Lamotrigin)
einmal taglich oder aufgeteilt in 2 Einzel-
dosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhdhung der tdglichen Dosis alle 1-2
Wochen um héchstens 50-100 mg La-
motrigin

Wenn Sie andere Antiepileptika oder andere Arzneimittel ein-
nehmen, die den Abbau von Lamotrigin induzieren (z. B. Pheny-
toin, Carbamazepin, Phenobarbital oder Primidon), aber kein Val-
proat/Valproinséure:

Wochen 1 + 2
Wochen 3 + 4

50 mg Lamotrigin einmal taglich

1/, Tablette (100 mg Lamotrigin)/Tag
aufgeteilt in 2 Einzeldosen

1-2 Tabletten (200-400 mg Lamotri-
gin)[Tag aufgeteilt in 2 Einzeldosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis Er-
héhung der tdglichen Dosis alle 1-2 Wo-
chen um héchstens 1/, Tablette (100 mg
Lamotrigin)

Erhaltungsdosis

Bei einigen Patienten waren 500-700 mg/Tag erforderlich, um
den gewiinschten Therapieeffekt zu erreichen.

Kinder im Alter zwischen 2 und 12 Jahren

Der Arzt Ihres Kindes wird die Dosis anpassen, wenn sich das
Gewicht des Kindes verdndert.

Abhédngig vom Kérpergewicht Ihres Kindes und der Stérke der
verfligbaren Lamotrigin-Tabletten kénnen bestimmte Dosierun-
gen eventuell nicht verabreicht werden. In diesem Fall fragen Sie
bitte Ihren Arzt.

Wenn Ihr Kind Valproat/Valproinsaure einnimmt (mit oder ohne
andere Antiepileptika):

Wochen 1 + 2
Wochen 3 + 4
Erhaltungsdosis

0,15 mg/kg einmal taglich

0,3 mg/kg einmal taglich

1-5 mg/kg einmal tiglich oder aufgeteilt
in 2 Einzeldosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhéhung der tdglichen Dosis alle 1-2
Wochen um héchstens 0,3 mg/kg bis auf
maximal 1 Tablette (200 mg Lamotrigin)
pro Tag




Wenn Ihr Kind Oxcarbazepin einnimmt (ohne andere Antiepilep-
tika):

Wochen 1+2 [ 0,3 mg/kg einmal tiglich oder aufgeteilt
in 2 Einzeldosen

Wochen 3 +4 | 0,6 mg/kg einmal tiglich oder aufgeteilt
in 2 Einzeldosen

Erhaltungsdosis | 1-10 mg/kg einmal téglich oder aufgeteilt
in 2 Einzeldosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhéhung der téglichen Dosis alle 1-2
Wochen um héchstens 0,6 mg/kg bis auf
maximal 1 Tablette (200 mg Lamotrigin)
pro Tag

Wenn lhr Kind andere Antiepileptika oder andere Arzneimittel,
die den Abbau von Lamotrigin induzieren (z. B. Phenytoin, Car-
bamazepin, Phenobarbital oder Primidon) einnimmt, aber kein
Valproat/Valproinséure:

Wochen 1+ 2 | 0,6 mg/kg[Tag aufgeteilt in 2 Einzeldosen
Wochen 3 + 4 | 1,2 mg/kg/Tag aufgeteilt in 2 Einzeldosen

Erhaltungsdosis | 5-15 mg/kg/Tag aufgeteilt in 2 Einzel-
dosen

Bis zum Erreichen der Erhaltungsdosis
Erhéhung der tdglichen Dosis alle 1-2
Wochen um héchstens 1,2 mg/kg bis auf
maximal 2 Tabletten (400 mg Lamotri-
gin)[Tag

Dosierung bei Lennox-Gastaut-Syndrom (eine Kombination aus
haufigen epileptischen Anféllen, einschlieBlich Absencen, und
einer Neigung zum hdufigen Fallen aufgrund plétzlich auftre-
tender Muskelschwéche), wenn andere Kombinationen von
Antiepileptika wenig oder keine Wirkung gezeigt haben

Erwachsene, Jugendliche und Kinder iiber 2 Jahren

Siehe die oben angegebenen Dosierungsschemata

Dosierung fiir Kinder unter 2 Jahren

Uber die Anwendung von Lamotrigin bei Kindern unter 2 Jahren
liegen keine ausreichenden Erkenntnisse vor.

Dosierung bei dlteren Patienten

Eine Anpassung der Dosis aufgrund des Alters ist nicht erforder-
lich.

Dosierung bei Einnahme oraler hormonaler Kontrazeptiva

Sie kénnen Lamotrigin acis® 200 mg gleichzeitig mit oralen hor-
monalen Kontrazeptiva nur unter strenger &rztlicher Kontrolle
anwenden, weil orale hormonale Kontrazeptiva die im Blut
zirkulierende Menge an Lamotrigin verdndern kénnen.

Wenn Sie ausschlieBlich Lamotrigin acis® 200 mg anwenden und
mit der Einnahme eines oralen hormonalen Kontrazeptivums
beginnen, muB die Erhaltungsdosis wahrscheinlich verdoppelt
werden. Wenn Sie Lamotrigin acis® 200 mg bereits mit einem
oralen hormonalen Kontrazeptivum anwenden und die Ein-
nahme des oralen hormonalen Kontrazeptivums beenden, kann
die Erhaltungsdosis um 50 % gesenkt werden. In diesem Fall
wird die Dosis von Lamotrigin acis® 200 mg in einem Zeitraum
von 3 Wochen um 50 bis 100 mg pro Woche reduziert. Wenn Sie
bereits ein orales hormonales Kontrazeptivum anwenden und
mit der Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg beginnen, kén-
nen Sie nach dem oben angegebenen Dosierungsschema vorge-
hen. Sie sollten niemals eigenméchtig mit der Einnahme von
einem dieser oder beiden Arzneimitteln beginnen oder die Ein-
nahme von einem dieser oder beiden Arzneimitteln beenden und
niemals die Dosis selbst anpassen, ohne zuerst Ihren Arzt um Rat
zu fragen.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Ihr Arzt paBt eventuell die Dosis an. Je nach der empfohlenen
Dosis kann diese im Fall einer eingeschrénkten Leberfunktion
maglicherweise mit den Stérken der Lamotrigin acis® -Tabletten,
die zurzeit erhiltlich sind, nicht verabreicht werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Ihr Arzt wird regelmaBige Kontrollen durchfiihren und eventuell
die Dosis anpassen (siehe auch unter "Besondere Vorsicht bei der
Einname von Lamotrigin acis® 200 mg ist erforderlich”).

Wiederaufnahme der Therapie

Wenn die Behandlung mit Lamotrigin aus irgendeinem Grund
abgesetzt wurde und dann wieder aufgenommen wird, kann es
sein, daB Ihr Arzt die Behandlung wieder mit einer niedrigen
Anfangsdosis beginnt und diese schrittweise erhoht, bis eine
optimal wirksame Erhaltungsdosis erreicht ist.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, daB die Wirkung von Lamotrigin acis® 200 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Lamotrigin acis® 200 mg Tabletten sind teilbar und kénnen als
ganze oder halbe Tabletten mit etwas Wasser geschluckt wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lamotrigin acis® 200 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu groBe Menge Lamotrigin acis® 200 mg ein-
genommen haben, fragen Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Symptome im Fall einer Uberdosierung konnen sein: Augenzit-
tern (Nystagmus), Koordinationsstérungen (z. B. Gangunsicher-
heit), BewuBtseinsstdrungen und Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg vergessen
haben, sollten Sie die verschriebene Dosis so bald wie méglich
einnehmen. Wenn Sie kurz vor oder zum Zeitpunkt der ndchsten
Einnahme bemerken, daB Sie eine Dosis vergessen haben, lassen
Sie diese aus und folgen einfach dem Dosierungsschema wie
Ublich. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin acis® 200 mg ab-
brechen

Lamotrigin acis® 200 mg sollte niemals ohne arztliche Erlaubnis
abgesetzt werden. Wenn Sie dies tun, kann der Therapieerfolg
gefahrdet werden. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
Anzeichen einer Unvertrdglichkeit, besonders Hautausschldge,
auftreten oder sich Ihr Krankheitsbild verandert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lamotrigin acis® 200 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: [mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: |weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten:  |weniger als 1 von 10.000 Behandelten oder
unbekannt

M@gliche Nebenwirkungen

Haut
Sehr haufig: Hautausschlag

Selten: schwere allergische Reaktion mit (hohem) Fieber, roten
Flecken auf der Haut, Gelenkschmerzen und/oder Entziindung
der Augen (Stevens-Johnson-Syndrom)

Sehr selten: allergische Reaktion mit Fieber und Hautbldschen
oder Hautabschilung (toxische epidermale Nekrolyse)

Nervensystem
Sehr haufig: Kopfschmerz, Schwindel

Héufig: Schlafrigkeit und Schlaflosigkeit, Zittern, Augenzittern
(Nystagmus), Koordinationsstérungen (z. B. Gangunsicherheit)

Sehr selten: Agitiertheit, Gangunsicherheit, Verschlimmerung
der Symptome einer Parkinson-Erkrankung, unwillkirliche
Bewegungen wie Zuckungen im Gesicht, krampfartiges Strek-
ken des Kérpers, Zittern der Finger und der Hande (extrapyrami-
dale Symptome), unnormale Arm- und Beinhaltung, oft verbun-
den mit pl6tzlichen ruckartigen Bewegungen (Choreoathetose),
und Zunahme der Anfallshaufigkeit

Augen
Sehr h3ufig: Doppeltsehen, verschwommenes Sehen

Selten: Konjunktivitis (Bindehautentziindung)

Psychische Wirkungen
Haufig: Reizbarkeit

Gelegentlich: Aggressivitat

Sehr selten: Tics, Halluzinationen, Verwirrtheit

Magen-Darm-Trakt
Haufig: Ubelkeit, Magen-Darm-Symptome wie Erbrechen und
Durchfall

Blut

Sehr selten: Blutbildverdnderungen méglicherweise als Folge
einer allergischen Reaktion, einschlieBlich Neutropenie, Leuko-
penie, Andmie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, aplastischer
Andmie, Agranulozytose (Verminderung bestimmter weiBer und
roter Blutkdrperchen und Thrombozyten allein oder in Kombina-
tion)

Immunsystem

Sehr selten: schwere allergische Reaktion mit u. a. Fieber, Beteili-
gung der Lymphknoten, Gesichtsschwellungen (Odem) und
Verdnderungen der Blut- und Leberwerte. Wenn Reaktionen wie
Hautausschlag, Fieber, Lymphknotenbeteiligung oder Schwel-
lung des Gesichts oder Nackens auftreten, suchen Sie Ihren Arzt
auf. Fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie die Behandlung sofort ab-
brechen sollen (siehe auch: "Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Lamotrigin acis® 200 mg ist erforderlich”)

Leber
Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberversagen

Knochen, Skelettmuskulatur und Bindegewebe

Sehr selten: eine entziindungsahnliche Erkrankung der Haut
und/foder innerer Organe (Lupus-dhnliche Arzneimittelreaktio-
nen)

Allgemein

Héufig: Mudigkeit

Schwerwiegende Hautausschldge treten bei Kindern haufig
(1 9%) und bei Erwachsenen gelegentlich (0,3 %) auf.

Hautausschlége treten hdufiger auf, wenn Sie:

- Lamotrigin gleichzeitig mit anderen Antiepileptika wie Val-
proinsdure einnehmen.

- hohe Anfangsdosen von Lamotrigin acis® 200 mg verordnet
bekommen haben.

Siehe auch: "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lamotri-
gin acis® 200 mg ist erforderlich”

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrich-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Lamotrigin acis® 200 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriick-
packung und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Weitere Informationen
Was Lamotrigin acis® 200 mg enthilt
Wirkstoff: Lamotrigin

1 Tablette enthalt 200 mg Lamotrigin

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose (E460), Povidon K30 (E1201), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172), Carboxymethylstérke-Natrium (Typ
A), Magnesiumstearat (E470b), Talkum (E553b), hochdisperses
Siliciumdioxid (E551).

Wie Lamotrigin acis® 200 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Die Tabletten sind hellgelb, rund, flach, mit einer Bruchkerbe auf
einer Seite.

Die Tabletten kdnnen in zwei Halften geteilt werden.

Lamotrigin acis® 200 mg ist in Packungen mit
100 Tabletten (N2) und
200 Tabletten (N3) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
Bajuwarenring 14

82041 Oberhaching
Telefon: 089 [ 44 23 24 60
Telefax: 089 | 44 23 24 666
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Niederlande Lamotrigine acis® 200 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2007.
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