PAKKAUSSELOSTE

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen.

Séilytd timi seloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ld4kérisi tai apteekin puoleen.

Tédmai lddke on madritty Sinulle henkilokohtaisesti eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

Ota huomioon, ettd 144kéri on voinut maérata 1dédkkeen muuhun kdyttotarkoitukseen ja/tai
muulla annostuksella kuin pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina 1d4kérin
ladkemadriysti ja ladkepakkauksen merkintdjen ohjeita.

Téssié selosteessa esitetéifin:

Mitd Lamostad on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin kéytidt Lamostadia

Miten Lamostadia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset
Lamostadin siilyttdminen

Do W =

Lamostad 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg ja 200 mg dispergoituva tabletti

Vaikuttava aine on lamotrigiini 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg tai 200 mg.
Muut aineet ovat krospovidoni, asesulfaamikalium, appelsiiniaromi, mannitoli, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja natriumstearyylifumaraatti.

Lamostad 5 mg: Valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa jakouurre toisella puolella.
Lamostad 25 mg: Valkoinen, pydred, tasainen tabletti, jossa toisella puolella merkintd 25,
Lamostad 50 mg: Valkoinen, pydred, tasainen tabletti, jossa toisella puolella merkinti 50,
Lamostad 100 mg: Valkoinen, py0red, tasainen tabletti, jossa toisella puolella merkintd ”100”.
Lamostad 200 mg: Valkoinen, pyored, tasainen tabletti, jossa toisella puolella merkintd ”200”.

Myyntiluvan haltija
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Saksa

Valmistaja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

1. MITA LAMOSTAD ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Lamostadia kdytetidin epilepsian hoitoon. Aivojen normaali séhkdinen toiminta hdiriintyy
epileptisten kohtausten aikana. Hermosolujen viliset impulssit vélittyvit kemiallisten aineiden
avulla. Glutamaatti on erés sellainen aine ja Lamostad estdd glutamaatin vapautumista, ja ndin
ollen ehkiisee epileptisid sihkdpurkauksia.



2. ENNEN KUIN KAYTAT LAMOSTADIA

Ali kiiytd Lamostadia
jos olet yliherkké (allerginen) lamotrigiinille tai Lamostadin jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Lamostadin suhteen:

- jos sinulla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

- jos saat samanaikaisesti valproaattihoitoa

- jos olet aiemmin saanut lamotrigiinihoidon aikana ihottumaa tai hoidon aikana esiintyy
ihottumaa (ks. haittavaikutukset)

- jos kéytdt ehkiisytabletteja (ks. muiden lddkkeiden kaytto).

Jos sinulla Lamostad -hoidon aikana ilmenee ihottumaa, kuumetta, kasvojen turvotusta tai
flunssankaltaisia oireita, sinun pitéé ottaa vdlittomdsti yhteys ladkariisi (ks. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Epilepsiapotilailla voi hoidon dkillinen lopettaminen aiheuttaa kohtausten lisdéintymisen.
Keskustele siksi aina lddkérisi kanssa mahdollisista annostuksen muutoksista tai hoidon
lopettamisen ajankohdasta.

Raskaus

Lamostadin kdytostd raskauden aikana on vain vdhén tietoa. Valmisteen kiytostd raskauden
aikana tulee keskustella hoitavan 144kérin kanssa. Jos tulet raskaaksi hoidon aikana, ota
yhteyttd hoitavaan ladkériisi

Imettiminen
Lamostad erittyy didinmaitoon. Kysy ladkériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkéan
ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Lamostad saattaa hidastaa reaktioita. Tdma on otettava huomioon tarkkuutta vaativassa
tehtdvissd, esim. kun ajat autoa tai kiytét koneita.

Térkeai tietoa joistakin Lamostadin aineista:
Lamostad siséltdd mannitolia ja silld saattaa sen vuoksi olla lievisti ripulia aiheuttava
vaikutus.

Muiden liéikkeiden kiytto

Lamostad saattaa vaikutta muiden ldékkeiden tehoon tai muut ldékkeet saattavat vaikuttaa
Lamostadin tehoon. Tdmé koskee esim. muita epilepsia lddkkeitd (fenytoiini, karbamatsepiini,
fenobarbitaali, primidoni, valproaatti, rifampisiini ja sertraliini) ja hormonaalisia
ehkdisyvalmisteita. [lmoita tdmén vuoksi 144karillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kdytit tai
olet dskettdin kayttinyt muita lddkkeitd mukaan lukien itsehoitolddkkeet, luontaistuotteet ja
rohdosvalmisteet.

3. MITEN LAMOSTADIA KAYTETAAN



Kéytd Lamostadia juuri sen verran kuin ldakérisi on méérannyt. Tarkista ladkariltési tai
apteekistasi, mikéli olet epdvarma.

Ladkari méardd juuri sinulle sopivan annoksen. Lamostadia tulee antaa hitaasti annosta
nostaen ja mahdollinen muu epilepsialédékitys tulee ottaa huomioon.

Lamostad -tabletin on annettava liueta riittdvéssd madrassa vettd. Voit myds niellé tabletin
kokonaisena tai pureskella sen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lamostadin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarillesi tai apteekkiin.

Ladkkeen kéyton lopettaminen dkillisesti voi aiheuttaa epilepsiakohtauksia. Jos sinusta tuntuu
ettd on tarvetta lopettaa Lamostadin kéyttd, ota yhteys l4dkariisi.

Suositellun annoksen ylittdiminen tai annoksen liian nopea nostaminen lisdé ihottumariskia
(ks. "mahdolliset haittavaikutukset”). Jos ihottumaa ilmenee ota vilittomasti yhteytta
ladkariisi.

Jos otat enemmiin Lamostadia kun sinun pitiisi:
Jos olet ottanut liian suuren méarén l14édkettd, ota aina yhteys ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Jos unohdat ottaa Lamostadia:
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla 1ddkkeilld, Lamostadilla voi olla haittavaikutuksia.

Erittdin yleiset haittavaikutukset (vli yhdelld potilaalla 10:std): Padnsérky, kahtena
nikeminen, epitarkka ndkd, ihottuma, huimaus.

Yleiset haittavaikutukset (yli yhdelld potilaalla 100:sta): Artyneisyys, visymys, uneliaisuus,
vapina, silmien tahaton liike, ataksia (lihasten liikkeiden héirid), unettomuus, mahavaivat
(pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelld potilaalla 100:sta): Aggressio.
Harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelld potilaalla 1000:sta): Silman sidekalvotulehdus,
Stevens Johnson syndrooma (ihon ja limakalvojen tulehdustila).

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (alle yhdelld potilaalla 10 000:sta): Verisolujen méaédran
viheneminen (punasolut, valkosolut ja verihiutaleet), yliherkkyysreaktiot (esim. kuume,
imusolmukesairaus, kasvojen turvotus), nykiminen, hallusinaatiot, sekavuus, maksaan
liittyviét hiiriot, ihohaittavaikutukset (toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lupuksen kaltaiset
reaktiot), levottomuus, horjuminen, parkinsonismin paheneminen, liikeh&iriot (esim.
ekstrapyramidaalioireet), epileptisten kouristusten lisdédntyminen.

Ihohaittavaikutuksia voi ilmeté tavallisesti ensimmaéisen 8§ viikon aikana hoidon
aloittamisesta. Suurin osa ihottumista on lievid ja menevét pois itsestddn, mutta harvinaisissa
tapauksissa saattaa erittdin vakavia ihottumia ilmetd. Tdmén vuoksi sinun tulee ottaa
valittomasti yhteytté ladkariin jos ihottumaa ilmenee.



Varhaisia yliherkkyysoireita (esim. kuumetta ja imusolmukkeisiin liittyvid ongelmia) saattaa
ilmetd vaikka samanaikaista ihottumaa ei esiintyisikdédn. Jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita,
ota vélittomasti yhteyttd ladkariisi, jotta oireiden syy voidaan selvittia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, kerro
niistd 14dkarillesi tai apteekkiin.

5. LAMOSTADIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ali kiiytd pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopéivin jilkeen.

Ympériston suojelemiseksi ja turvallisuussyisti on kayttdmattd jadnyt tai vanhentunut ladke
vietdva apteekkiin.

Tamai pakkausseloste on péivittety viimeksi
27.06.2005



BIPACKSEDEL

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller farmaceut.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra.
Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Lamostad ar och vad det anvénds for
Innan du anviander Lamostad

Hur du anvidnder Lamostad

Eventuella biverkningar

Forvaring av Lamostad

Al

Observera att ldkaren kan ha ordinerat likemedlet for annat anviindningsomrade och/eller med
annan dosering &n angiven i bipacksedeln. Folj alltid ldkarens ordination och anvisningarna pa
etiketten pa lidkemedelsforpackningen.

Lamostad 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg dispergerbar tablett

- Det aktiva innehéllsémnet dr lamotrigin 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg.
- Ovriga innehéllsimnen &r krospovidon, acesulfamkalium, apelsinarom, mannitol,
vattenfri kollodial kiseldioxid, natriumstearylfumarat.

Lamostad 5 mg: Vit, rund, bikonvex tablett, med delskéra pa den ena sidan.
Lamostad 25 mg: Vit, rund, platt tablett, mirkt med 25 pa den ena sidan.
Lamostad 50 mg: Vit, rund, platt tablett, mirkt med 50 pa den ena sidan.
Lamostad 100 mg: Vit, rund, platt tablett, médrkt med ”100” pa den ena sidan.
Lamostad 200 mg: Vit, rund, platt tablett, méarkt med ”200” pa den ena sidan.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Tyskland

Tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

1. VAD LAMOSTAD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Lamostad anvénds for att behandla epilepsi. Vid epileptiska anfall uppstar storningar i
hjdrnans normala elektriska aktivitet. Impulserna mellan nervcellerna férmedlas av kemiska
substanser. Glutamat ar en sadan substans och Lamostad himmar frisdttningen av glutamat sa
att epileptiska urladdningar forhindras.



2. INNAN DU ANVANDER LAMOSTAD

Anvind inte Lamostad:
- om du ér overkanslig (allergisk) mot lamotrigin eller ndgot av dvriga innehallsémnen 1
Lamostad.

Var sarskilt forsiktig med Lamostad:

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- om du samtidigt far behandling med valproat

- om du tidigare har haft eller om du far eksem i samband med behandlingen med
lamotrigin (se biverkningar)

- om du anvinder p-piller (se Anvdnding av andra likemedel)

Om du under behandlingstiden med Lamotrigin Stada far hudutslag, feber, svullnad av ansikte
eller influenzaliknande symtom é&r det viktigt att du omedelbart kontakter din lakare (se
Eventuella biverkningar).

Vid epilepsi kan ett snabbt avbrytande av behandlingen medfora risk for kat antal anfall.
RAadgor dérfor alltid med din lédkare infor eventuella dndringar av dosering eller nir
behandlingen avslutas.

Graviditet

Det finns bara litet information om anvidndning av Lamotrigin Stada under graviditetet.
Diskutera anvindandet av medicinen under eventuell graviditet med din ldkare. Kontakta din
lakare, om du blir gravid under behandlingen.

Amning
Lamostad passerar 6ver i modersmjolken. Radfraga din lékare eller farmaceut innan du tar
nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner:
Behandling med Lamotrigin Stada kan minska reaktionstiden. Detta bor beaktas da skérpt
uppmérksamhet krévs, t ex vid bilkérning och hantering av maskiner.

Viktig information om nigot av hjilpimnen i Lamostad:
Lamostad innehéller mannitol och kan darfor ha en mild laxerande
effekt.

Anvindning av andra likemedel:

Effekten av Lamostad kan péverka eller paverkas av andra ladkemedel. Detta giller t.ex. andra
lakemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, primidon, valproat, rifampicine
eller sertralin) och hormonella preventivmedel. Tala darfér om for din ldkare eller farmaceut
om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria ldkemedel, naturprodukter
och naturmedel.

3. HURDU ANVANDER LAMOSTAD

Anvind alltid Lamostad enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga din lékare eller farmaceut om
du &r osiker.



Dosen bestédms av ldkaren som avpassar den individuellt for dig. Lamostad ska ges i ldngsamt
stigande dos och med hédnsyn till annan eventuell samtidig medicinering mot epilepsi.

Lamostad ska uppldsas till en homogen blandning i en tillrdcklig mdngd vatten. Alternativt
kan tabletten tuggas eller sviljas hel.

Om du upplever att effekten av Lamostad &r for stark eller for svag vind dig till din l&kare
eller farmaceut.

Ett plotsligt avbrytande av medicineringen kan ge upphov till epileptiska anfall. Om du
kénner att du borde sluta att ta Lamostad, kontakta din ldkare.

Om den rekommenderade dosen overskrids eller om dosen hdjs for hastigt, okar risken for
hudreaktioner (se “eventuella biverkningar”). Om hudreationer uppkommer kontakta
omedelbart din lékare.

Om du anvinder mera Lamostad in vad du borde:
Om du fatt 1 dig for stor méngd ldkemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn 09-471 977).

Om du har glomt att ta Lamostad:
Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Lamostad ha biverkningar.

Mycket vanlig (fler dn 1 av 10 anvindare drabbas): Huvudvirk, dubbelseende, dimsyn,
hudutslag, yrsel.

Vanlig (fler én I av 100 anvindare drabbas): Irritation, trotthet, ddsighet, darrningar,
ofrivilliga 6gonrorelser, ataxi (rubbningar i muskelrorelser), somnldshet, magbesvér
(illaméende, krikning, diarré).

Mindre vanlig (fdrre dn 1 av 100 anvindare drabbas): Aggression.

Sdllsynt (fdrre dn I av 1000 anvindare drabbas): Inflammation 1 6gats bindhinna, Steven
Johnsons syndrom (inflammation i slemhinnor och hud).

Mycket sdllsynt (fdrre dn 1 av 10 000 anvdindare drabbas): Minskning av méngden
blodkroppar (rdda, vita eller blodplattar), dverkanslighetsreaktioner (t.ex. feber,
lymfkortelproblem, svullnad i ansikte), ofrivilliga muskelryckningar, hallucinationer,
forvirring, leverpaverkan, hudbiverkningar (toxisk epidermal nekros, lupusliknande
reaktioner), oro, ostadig géng, forvirrande av Parkinsonsymtom, rorelsestorningar (t.ex.
extrapyramidala biverkningar), 6kad frekvens epilepsianfall.

Hudbiverkningar kan uppkomma vanligtvis inom de 8 forsta behandlingsveckorna. De flesta
hudreaktioner 4r milda och forsvinner av sig sjdlva, men i sillsynta fall kan mycket allvarliga
hudreaktioner uppsta. Kontakta darfor ldkare omgéende vid hudreaktioner.



Tidiga tecken pd overkédnslighet (t.ex. feber, lymfkortelproblem) kan upptrada utan samtidiga
hudreaktioner. Drabbas du av sddana symtom bor du omgéende kontakta din ldkare for att
utreda orsaken till reaktionerna.

Om du far problem med biverkningar eller observerar en eller flera biverkningar som inte
nidmns i denna bipacksedel tala om det for din ldkare eller farmaceut.

5. FORVARING AV LAMOSTAD

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte efter utgdngsdatum som finns angivet pa forpackningen.

Av miljo- och sékerhetsskél ska dverbliven eller for gammal medicin fran allminheten l&dmnas till
apotek for omhindertagande.

Denna bipacksedel ér reviderat senast den
27.06.2005



