FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lamotrigin Orion

25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletter
lamotrigin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lamotrigin Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Lamotrigin Orion
3. Hur du tar Lamotrigin Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lamotrigin Orion ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lamotrigin Orion ar och vad det anvands for

Lamotrigin Orion hor till en lakemedelsgrupp som kallas antiepileptika. Det anvands for att behandla tva
tillstand - epilepsi och bipolar sjukdom.

Lamotrigin Orion behandlar epilepsi genom att blockera de signaler i hjarnan som utléser epileptiska anfall
(attacker).

® For vuxna och barn fran 13 ar och uppat kan Lamotrigin Orion anvandas ensamt eller tillsammans
med andra lakemedel for att behandla epilepsi. Lamotrigin Orion kan ocksa anvandas med andra
lakemedel for att behandla de anfall som forekommer vid ett tillstdnd som kallas for Lennox-Gastaut
syndrom.

® For barn i aldrarna mellan 2 och 12 &r kan Lamotrigin Orion anvéandas tillsammans med andra
mediciner for att behandla dessa tillstand. Det kan anvandas som ensam behandling for att behandla
en typ av epilepsi som kallas for typiska absenser.

Lamotrigin Orion behandlar ocksa bipolar sjukdom.
Personer med bipolar sjukdom (kallas ibland fér manisk depression) far mycket kraftiga humdorsvangningar
med perioder av mani (upphetsning eller lyckorus) omvaxlande med depressionsperioder (djup sorgsenhet
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eller fortvivlan). For vuxna fran 18 ar och uppat kan Lamotrigin Orion anvéndas ensamt eller tillsammans
med andra lakemedel for att férhindra de depressionsperioder som férekommer vid bipolar sjukdom. Det ar
annu inte kant hur Lamotrigin Orion fungerar i hjarnan for att ha denna effekt.

Lamotrigin som finns i Lamotrigin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Lamotrigin Orion

Ta inte Lamotrigin Orion
Lamotrigin Orion 25/50/200 mg tabletter

® om du &r allergisk mot lamotrigin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel(anges i avsnitt
6).

Lamotrigin Orion 100 mg tabletter

® om du &r allergisk mot lamotrigin, para-orange aluminiumlack eller nagot annat innehallsamne i
detta ldakemedel (anges i avsnitt 6).

Om detta galler dig:
-» Tala om det for lakaren och ta inte Lamotrigin Orion.

Varningar och férsiktighet

Varningar och férsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Lamotrigin Orion:

om du har ndgra problem med njurarna
om du ndgon gang har utvecklat hudutslag efter att du har tagit lamotrigin eller andra Idkemedel
mot bipolar sjukdom eller epilepsi eller om du far hudutslag eller blir brand nar du tagit lamotrigin
och har vistats i solen eller konstgjort ljus (t.ex. solarium). Lakaren kommer att kontrollera din
behandling och rekommenderar dig kanske att undvika solljus eller att skydda huden mot
solstralarna (t.ex. med solskyddsmedel och/eller skyddande kladsel).

® om du ndgon gang har utvecklat meningit (hjarnhinneinflammation) efter att
du har tagit lamotrigin (/s beskrivningen av dess symtom under avsnitt 4 i denna
bipacksedel: Séllsynta biverkningar)
om du redan tar ldkemedel som innehaller lamotrigin
om du har ett tillstdnd som kallas Brugadas syndrom eller andra hjartproblem.
Brugadas syndrom ar en genetisk sjukdom som leder till onormal elektrisk aktivitet i hjartat. EKG
-avvikelser som kan leda till arytmier (onormal hjartrytm) kan utlésas av lamotrigin.

Om nagot av detta galler dig:
-» Tala om det for lakaren som kan bestamma att din dos behdver sankas eller att Lamotrigin Orion inte ar
[ampligt for dig.

Viktig information om eventuellt livshotande reaktioner
Ett litet antal personer som tar lamotriginl far en allergisk reaktion eller hudreaktion som
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kan vara livshotande och utvecklas till allvarligare problem om de inte behandlas. Detta

kan inkludera Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys

(TEN) samt lakemedelsreaktion med

eosinofili och systemiska symtom (DRESS). Du behdver kanna till de symtom som du ska

vara uppmarksam pa under tiden du tar lamotrigin. Denna risk kan vara férknippad med en variant av
gener hos personer med asiatiskt ursprung (framst hankineser och thailandare). Om du har detta ursprung
och tester tidigare visat att du har denna genetiska variant (HLA-B* 1502), diskutera detta med din lakare
innan du tar lamotrigin.

- Las beskrivningen av dessa symtom under avsnitt 4 i denna bipacksedel Eventuellt livshotande
reaktioner: kontakta omedelbart lakare”.

Hemofagocyterande syndrom (HLH)

Rapporter har inkommit om en sallsynt men mycket allvarlig reaktion i immunsystemet hos patienter som
tar lamotrigin.

- Kontakta omedelbart ldkare eller apotekspersonal om du far nagot av foljande symptom: feber,
utslag, neurologiska symptom (t.ex. skakningar eller tremor, forvirrat tillstand, stérningar i hjarnans
funktion).

Tankar p3 att skada dig sjalv eller pa sjalvmord

Lakemedel mot epilepsi anvands for att behandla olika tillstand, inklusive epilepsi och bipolar sjukdom.
Personer med bipolar sjukdom kan ibland ha tankar pa att skada sig sjalva eller att bega sjalvmord. Om du
har bipolar sjukdom ar det mer troligt att du har sddana tankar:

® Nar du pabérjar behandlingen.
® Om du tidigare haft tankar pa att skada dig sjalv eller pa sjalvmord.
® Om du arunder 25 ar.

Om du har oroande tankar eller erfarenheter eller om du marker att du mar samre eller utvecklar nya
symtom medan du tar Lamotrigin Orion:

-» Kontakta ldkare snarast eller uppsok narmaste sjukhus fér hjalp.

Det kan vara av hjalp att beratta for en familjemedlem, vardgivare eller nara van att du kan bli deprimerad
eller fa markbara forandringar i ditt humor, och be dem att lasa denna bipacksedel. Du

kan be dem att tala om fér dig om de ar oroade kring din depression eller andra

forandringar i ditt beteende.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi, som t ex Lamotrigin Orion, har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Om du tar Lamotrigin Orion mot epilepsi

Anfall vid vissa typer av epilepsier kan ibland bli varre eller intraffa oftare medan du tar Lamotrigin Orion.
En del patienter kan uppleva svara anfall som kan orsaka allvarliga halsoproblem. Om dina anfall intraffar
oftare eller om du upplever ett svart anfall nar du tar Lamotrigin Orion:

-» Kontakta lakare snarast.

Lamotrigin Orion ska inte ges till personer under 18 ars alder for behandling av bipolar sjukdom.
Lakemedel fér behandling av depression och andra mentala halsoproblem 6kar risken for sjalvmordstankar
och sjalvmordsbeteende hos barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Lamotrigin Orion
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Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana samt naturldkemedel.

Din lakare behdver veta om dutar ndgra andra lakemedel for att behandla epilepsi
eller mentala halsoproblem. Detta ar for att sakerstalla att du tar ratt dos Lamotrigin Orion.
Dessa lakemedel om fattar:

® oxkarbazepin, felbamat,gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat eller zonisamid som
anvands for att behandla epilepsi
litium, olanzapin eller aripiprazol som anvands for att behandla mentala halsoproblem
bupropion som anvands for att behandla mentala halsoproblem eller for att sluta réka
paracetamol, som anvands for att behandla smarta och feber.

- Beratta for din lakare om du tar nagot av dessa.

Vissa lakemedel paverkar Lamotrigin Orion eller gor det mer sannolikt att man far biverkningar. Dessa
omfattar:

valproat som anvands fér att behandla epilepsi och mentala halsoproblem
karbamazepin som anvands for att behandla epilepsi och mentala halsoproblem
fenytoin, primidon eller fenobarbital som anvands for att behandla epilepsi

risperidon som anvands for att behandla mentala halsoproblem

rifampicin som ar ett antibiotikum

lakemedel som anvands fér att behandla HIV (en kombination av lopinavir och ritonavir
eller atazanavir och ritonavir)

® hormonella preventivmedel som till exempel p-piller (se nedan).

- Beratta for din lakare om du tar eller om du bérjar eller slutar ta nagot av dessa.

Hormonella preventivmedel (till exempel p-piller) kan paverka det séatt pa vilket Lamotrigin Orion fungerar
Lakaren kan rekommendera att du anvander en speciell typ av hormonellt preventivmedel eller en annan
preventivmetod som till exempel kondom, pessar eller spiral. Om du anvander ett hormonellt
preventivmedel som p-piller kan ldkaren eventuellt ta blodprov for att kontrollera Lamotrigin Orion-nivan.
Om du anvander eller planerar att bérja anvanda hormonellt preventivmedel:

-» Beratta det for din lakare som diskuterar Iampliga preventivmetoder med dig.

Lamotrigin Orion kan ocksa paverka det satt som hormonella preventivmedel fungerar pa, dven om det ar
osannolikt att de blir mindre effektiva. Om du anvander ett hormonellt preventivmedel och marker nagon
forandring i din menscykel som till exempel en mensliknande blédning eller smablddningar mellan
menstruationerna:

- Beratta det for din lakare. Det kan vara tecken pa att Lamotrigin Orion paverkar det satt som ditt
preventivmedel fungerar pa.

Graviditet och amning

Om du ar gravid tror att du kan vara gravid eller om du planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénderdetta ldkemedel.

Du ska inte avsluta din behandling utan att diskutera det med din lakare. Det ar
speciellt viktigt om du har epilepsi.
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® Graviditeten kan dndra effektiviteten av Lamotrigin Orion, du kan darfoér behdva ta blodprover och

din dos av Lamotrigin Orion kan behéva andras.

Det kan finnas en liten dkad risk fér missbildning hos foster, inklusive lapp- eller gomspalt, om

Lamotrigin Orion tas under de férsta tre manaderna av graviditeten.

® | 3karen kan ge dig radet att ta extra folsyra om du planerar att bli gravid och under tiden du ar
gravid.

- Om du ammar eller planerar att amma, radfraga lakare eller apotekspersonal om du tar detta lakemedel.
Den aktiva substansen i Lamotrigin Orion utsondras i bréstmjolk och kan paverka barnet. Din lakare
kommer att diskutera risker och férdelar med amning under behandling med Lamotrigin Orion. Om du valjer
att amma kommer lakaren att kontrollera barnet da och da for att se om barnet uppvisar dasighet, utslag
eller dalig viktuppgang. Informera Idkaren om du upptacker ndgot av dessa symtom hos ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lamotrigin Orion kan orsaka yrsel och dubbelseende.
- Kor inte ndgot fordon och anvénd inte verktyg eller maskiner om du inte kanner dig bra.

Om du har epilepsi ska du tala med din lakare om att kéra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lamotrigin Orion innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Lamotrigin Orion 100 mg tabletter innehaller para-orange aluminiumlack, som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Lamotrigin Orion innehdller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Lamotrigin Orion
Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Hur mycket Lamotrigin Orion du ska ta
Det kan ta ett tag att finna den Lamotrigin Orion-dos som &r bast for dig. Dosen du tar beror pa:

® din alder
® om du tar Lamotrigin Orion tillsammans med andra ldkemedel eller inte
® om du har nagra problem med njurarna eller levern.

Din ldkare borjar med att ge dig en 1dg dos och 6kar dosen gradvis under nagra veckor tills du nar en dos
som fungerar for dig (kallas den effektiva dosen). Ta aldrig mer Lamotrigin Orion an din lakare har sagt.
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Den vanliga effektiva dosen Lamotrigin Orion fér vuxna och barn fran 13 ars alder &r mellan 100 mg och
400 mg dagligen.

For barn mellan 2 och 12 ars alder beror den effektiva dosen pa kroppsvikten - vanligtvis ar den mellan 1
mg och 15 mg for varje kilo av barnets vikt upp till en underhallsdos pad hdgst 200 mg dagligen.
Lamotrigin Orion rekommenderas inte fér barn under 2 ar.

Hur du tar din dos Lamotrigin Orion

Ta din dos Lamotrigin Orion en eller tvd ganger dagligen enligt Idkarens anvisningar. Dosen kan tas med
eller utan mat.

Din lakare kan ocksa tala om for dig att du ska borja eller sluta ta andra ldkemedel, beroende pa vilket
tillstand du behandlas for och hur du reagerar pa behandlingen.

® Svadlj tabletterna hela. Om du behdver ta halva dosen av 25 och 100 mg eller
for att underlatta nedsvaljning av 25 mg, 100 mg och 200 mg tabletter, svalj tablett halvorna hela.
Du far inte, tugga eller krossa dem.
Se bilder nedan.

® Ta alltid hela den dos som lakaren har ordinerat. Ta aldrig bara en del av en tablett.

Hur tabletterna ska halveras (galler endast fér 25 mg, 100 mg och 200 mg).
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Anvand en bordskniv till att halvera tabletter. Alternativt, hall tabletten med brytskaran uppat, tag i bade de
ovre och undre sidorna av tabletten, pa vardera sida av brytskaran, med hjalp av tummen och pekfingret pa
bada handerna (Fig. A) och halvera tabletten genom att trycka ned och bort fran dig, sa att tabletten delar
sig enligt brytskarans linje (Fig. B). Hall inte fingrarna i anden av tabletten, pa bada sidorna av brytskaran (
Fig. C), eftersom detta kan leda till att tabletten faller i bitar.

Om du har tagit for stor mangd av Lamotrigin Oiron

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
- kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Visa dem Lamotrigin Orion-forpackningen om maojligt.

Om du tar for mycket Lamotrigin Orion ar risken stérre
att du far allvarliga biverkningar vilka kan vara livshotande.

En person som tagit for mycket Lamotrigin Orion kan fa ndgot av dessa symtom:

® snabba, okontrollerade 6gonrorelser (nystagmus)
® Kklumpighet och bristande koordinationsférmaga som paverkar balansen (ataxi)
® forandringar i hjartrytmen (upptacks vanligen pa EKG
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® forlust av medvetandet, krampanfall (konvulsioner) eller koma.

Om du har glomt att ta en dos Lamotrigin Orion

-Ta inte extra tabletter fér att kompensera for en glomd dos. Ta bara din nasta dos vid den vanliga tiden.

Om du har glémt att ta flera doser Lamotrigin Orion
- Fraga din lakare hur du ska bérja ta medicinen igen. Det ar viktigt att du frdgar om detta

Sluta inte ta Lamotrigin Orion utan att ha radgjort med lakare

Lamotrigin Orion maste tas sa lange din lakare rekommenderar det. Sluta inte utan att Idkaren talar om for
dig att du ska gora det.

Om du tar Lamotrigin Orion for epilepsi
For att sluta ta Lamotrigin Orion &r det viktigt att dosen minskas gradvis under omkring 2 veckor. Om du
plétsligt slutar att ta Lamotrigin Orion kan din epilepsi komma tillbaka eller férvarras.

Om du tar Lamotrigin Orion mot bipolar sjukdom

Det kan ta tid innan Lamotrigin Orion verkar och darfor kommer du troligtvis inte att ma battre pa en gang.
Om du slutar ta Lamotrigin Orion behéver dosen inte minskas gradvis. Men du bor anda prata med din
lakare forst, om du vill sluta ta Lamotrigin Orion.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Eventuellt livshotande reaktioner: kontakta omedelbart Iakare
Ett litet antal personer som tar Lamotrigin Orion far en allergisk reaktion eller hudreaktion som kan vara
livshotande och utvecklas till allvarligare problem om de inte behandlas.

Det ar troligast att du far dessa symtom under de férsta manadernas behandling med Lamotrigin Orion,
speciellt om du borjar pa en for hdg dos eller om dosen 6kas for snabbt eller om du tar Lamotrigin Orion
tillsammans med en annan medicin som innehaller valproat. Vissa symtom &r vanligare hos barn sa
foraldrar ska vara extra uppmarksamma.

Symtom pa sadana reaktioner ar bland annat:

® hudutslag eller rodnad, vilket kan utvecklas till en livshotande hudreaktion som inkluderar utbrett
hudutslag med bldsor och flagnande hud, framfér allt runt munnen, nasan, 6gonen och kénsorganen
(Stevens-fohnsons syndrom), omfattande flagning av huden (mer an 30% av kroppsytan - toxisk
epidermal nekrolys eller omfattande hudutslag med paverkan pa lever, blodet och andra
kroppsorgan(lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), som ocksa kallas
for overkanslighetssyndrom).

sar i munnen, halsen,nasan eller underlivet

ont i munnen eller réda, svullna dgonen (konjuktivit)

feber, influensaliknande symtom eller sémnighet

svullnad runt ansiktet eller svullna kdrtlar i hals, armhala eller ljumske

ovantad blédning eller bldmarke eller att fingrarna blir blda

ont i halsen eller fler infektioner (till exempel forkylningar) an vanligt

forhojda leverenzymvarden i blodtester
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® en o6kning av en sorts vita blodkroppar (eosinofiler)
® forstorade lymfkortlar
® paverkan pa kroppsorgan, omfattande lever och njurar.

I manga fall ar dessa symtom tecken pa mindre allvarliga biverkningar. Men du maste vara medveten om
att de kan vara livshotande och leda till allvarligare problem, sdsom organsvikt, om de inte behandlas. Om
du upptacker nagot av dessa symtom:

- Kontakta omedelbart ldkare. Din lakare kan bestamma att prover ska tas pa din lever, dina njurar eller
ditt blod och kan saga att du ska sluta ta Lamotrigin Orion.

Om du har utvecklat Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk

epidermal nekrolys kommer Iakaren att tala om for dig att du aldrig far anvanda

lamotrigin igen.

Hemofagocyterande syndrom (HLH) (se avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du tar Lamotrigin Orion).

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

®  huvudvark
® hudutslag

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

aggressivitet eller irritabilitet
somnighet eller dasighet
yrsel

skakningar eller tremor
sémnsvarigheter (insomnia)
upprordhetskanslor

diarré

torr mun

illamaende, krékning
trotthet

vark i rygg eller leder eller nagon annanstans

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

klumpighet och bristande koordinationsférmaga (ataxi)

dubbelseende eller dimsyn

onormalt haravfalleller fértunning (alopeci)

hudutslag eller solskador efter exponering for sol eller konstgjort ljus (fotosensitivitet)

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

en livshotande hudreaktion (Stevens-johnsons syndrom), se dven informationen i bérjan av avsnitt 4
en grupp av symtom som inkluderar:

feber, illamaende, krakning, huvudvark, nackstelhet och extrem kanslighet for

starkt ljus. Detta kan bero pa en inflammation i membranen som skyddar hjarnan

och ryggraden (meningit). Dessa symtom férsvinner vanligen nar behandlingen avbryts.

Kontakta din Iakare om symtomen fortsatter eller blir varre.

snabba, okontrollerade égonrérelser(nystagmus)

klada i 6gonen med utséndringar och skorpor pa 6gonlocken (konjunktivit).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
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Andra
Andra

en livshotande hudreaktion (toxisk epidermal nekrolys), se dven informationen i bérjan av avsnitt 4
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, se dven informationen i bérjan av avsnitt
4

forhojd temperatur (feber), se aven informationen i bérjan av avsnitt 4

svullnad runt ansiktet (6dem) eller svullna kortlar i hals, armhala eller ljumske(/lymfadenopati), se
aven informationen i bérjan av avsnitt 4

férandringar i leverfunktionen, vilket visar sig i blodprover, eller leversvikt, se dven informationen i
bérjan av avsnitt 4

hemofagocyterande syndrom (HLH) (se avsnitt 2 Vad du behdver veta innan du tar Lamotrigin Orion)
en allvarlig storning i blodkoaguleringen som kan orsaka ovantad blédning eller blaméarke
(disseminerad intravaskular koagulation), se dven informationen i bérjan av avsnitt 4

férandringar som kan visa sig i blodprover - bland annat minskat antal réda blodkroppar(anemi),
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni, neutropeni, agranulocytos), minskat antal blodplattar (
trombocytopeni), minskat antal av alla dessa blodkroppstyper (pancytopeni) och en sjukdom i
benmargen som kallas aplastisk anemi

hallucinationer (att "se” eller "héra” saker som egentligen inte finns)

foérvirring

kansla av att "vingla” eller vara ostadig nar du ror dig

okontrollerbara upprepade kroppsrorelser och/eller ljud eller ord (tics), okontrollerbara
muskelspasmer som paverkar 6gonen, huvudet och balen (koreoatetos) eller andra ovanliga
kroppsrérelser som ryckningar, skakningar eller stelhet

oftare forekommande anfall hos dem som redan har epilepsi

férvarrade symtom hos dem som redan har Parkinsons sjukdom

lupusliknande reaktion (symtomen kan inkludera: rygg- eller ledsmarta som ibland kan atféljas av
feber och/eller allman ohalsa)

Hemofagocyterande syndrom (HLH) (se avsnitt 2 Vad du behéver veta innan du tar Lamotrigin
Orion).

biverkningar
biverkningar har forekommit hos ett litet antal personer men den exakta frekvensen ar okand:

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentathet i skelettet, benskérhet och
benbrott. Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang
tid, om du vet att du har benskérhet eller om du medicinerar med steroider.

njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit), eller inflammation i bade njure och 6ga (tubulointerstitiell
nefrit och uveit)

Mardrémmar

Samre immunforsvar till f6ljd av lagre nivaer av immunoglobuliner, en sorts blodkroppar som hjalper
till att skydda mot infektioner.

Roda knutor eller flackar pa huden (pseudolymfom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se.
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5. Hur Lamotrigin Orion ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blister / etikett pa flaskan och kartongen .

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lamotrigin.

Varje tablett innehaller 25 mg lamotrigin.

Varje tablett innehaller 50 mg lamotrigin

Varje tablett innehaller 100 mg lamotrigin

Varje tablett innehaller 200 mg lamotrigin

- Ovriga innehallsdmnen &r Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, indigokarmin
aluminiumlack(E132), (Fér 200 mg bara), para-orange aluminiumlack (E110) (Fér 100 mg bara),
natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat, povidon (K30).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tablett

Lamotrigin Orion 25 mg tabletter ar vit till benvit fargade, skoldformade, obestrukna tabletter praglade med
"D" och "93" pa ena sidan och brytskaran pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Lamotrigin Orion 50 mg tabletter ar vit till benvit fargade, kvadrat med rundade horn, obestrukna tabletter
praglade med "D" pa den flerkantiga sidan och '97 'pa den platta sidan.

Lamotrigin Orion 100 mg tabletter ar persikafargade, flammiga, skdéldformade, obestrukna tabletter
praglade med "D" och "94" pa ena sidan och brytskaran pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Lamotrigin Orion 200 mg tabletter ar blafargade, flammigt, skéldformade obestrukna tabletter praglade
med "D" och 96 "pa ena sidan och brytskaran pa andra sidan.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta nedsvaljning.
Lamotrigin tabletter finns i:

- Klar PVC / Aluminiumfolie blister

Forpackningsstorlekar: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 42, 46, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 200, 250, 500
tabletter.

- HDPE burkar med polypropylen lock och bomull-spole

Forpackningsstorlekar: 60, 90, 100, 250, 500, 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas
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Innehavare av godkdnnande fér forsaljning

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare:

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Storbritannien

eller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

eller

Generis Farmacéutica, S.A.,
Rua Jodo de Deus, 19,
2700-487

Amadora, Portugal

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Detta ladkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tjeckien
Danmark
Tyskland

Portugal
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-09

Lamotrigin Aurovitas
Lamotrigin “Aurobindo”

Lamotrigin Aurobindo 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200
mg Tabletten

Lamotrigina Aurobindo

Lamotrigin Orion 25 mg/ 50 mg/ 100 mg/ 200 mg
tabletter
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