Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lamotrigin Epione 50 mg tabletter
lamotrigin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt
i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lamotrigin Epione
3. Sadan skal du tage Lamotrigin Epione

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Lamotrigin Epione tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes antiepileptika. Det bruges til behandling af to
tilstande — epilepsi og bipolar sygdom.

Lamotrigin Epione virker mod epilepsi ved at blokere de signaler i hjernen, der udleser epileptiske anfald.

- Hos voksne og bern i alderen 13 ar og derover kan Lamotrigin Epione anvendes alene eller sammen med
andre leegemidler til behandling af epilepsi. Lamotrigin Epione kan ogsa anvendes sammen med andre
leegemidler til behandling af de anfald, der opstér i forbindelse med tilstanden Lennox-Gastaut- syndrom.

- Hos bern i alderen 2-12 &r kan Lamotrigin Epione anvendes sammen med andre leegemidler til
behandling af disse tilstande. Det kan anvendes alene til behandling af en form for epilepsi, der kaldes
typisk absenceepilepsi.

Lamotrigin Epione virker ogsia mod bipolar sygdom.

Personer med bipolar sygdom (undertiden kaldet maniodepressiv psykose) har voldsomme humersvingninger
med maniske perioder (opstemthed eller eufori), som veksler med perioder med depression (dyb nedtrykthed
eller modleshed). Lamotrigin Epione kan anvendes alene eller sammen med andre l&gemidler til forebyggelse
af de perioder med depression, der opstar ved bipolar sygdom, hos voksne i alderen 18 ar og derover. Det vides
endnu ikke, hvordan Lamotrigin Epione udleser denne effekt i hjernen.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lamotrigin Epione

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Lamotrigin Epione:

- hvis du er allergisk (overfalsom) over for lamotrigin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
Hyvis dette geelder for dig skal du fortelle det til leegen og lade vaere med at tage Lamotrigin Epione.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Lamotrigin Epione:
- hvis du har nogen nyre- eller leverproblemer.

- hvis du nogensinde har faet udslet, efter du har taget lamotrigin eller andre l&egemidler til behandling af
bipolar sygdom eller epilepsi, eller hvis du far udslat eller bliver solskoldet efter at have taget lamotrigin og
veeret udsat for sollys eller kunstigt lys (f.eks. i et solarium). Din laege vil tjekke din behandling og kan rade
dig til at undgé sollys eller at beskytte dig selv mod sollys (f.eks. ved at bruge solcreme og/eller bruge
beskyttende beklaedning).

- hvis du nogensinde har faet meningitis, efter du har taget lamotrigin (lees beskrivelsen af disse symptomer i
afsnit 4: Sjaeldne bivirkninger).

- hvis du allerede tager leegemidler, der indeholder lamotrigin.

- hvis du har en sygdom kaldet Brugadas syndrom. Brugadas syndrom er en genetisk sygdom, der resulterer i
unormal elektrisk aktivitet 1 hjertet. Uregelmeaessigheder, der ses pé elektrokardiogram (EKG), og som kan
medfore arytmi (unormal hjerterytme), kan udleses af lamotrigin. Tal med din leege, hvis du har denne
tilstand.

Hvis noget af dette gaelder for dig skal du fortzlle det til leegen, som kan nedszatte dosis eller beslutte, at Lamotrigin
Epione ikke er en hensigtsmaessig behandling for dig.

Vigtig information om potentielt livstruende reaktioner

Et fatal af de mennesker, der tager Lamotrigin Epione, far en allergisk reaktion eller en potentiel livstruende
hudreaktion, som kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, hvis de ikke bliver behandlet. Disse reaktioner
kan omfatte Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN) og leegemiddelreaktion med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Du skal kende de symptomer, som du skal holde gje med, mens
du tager Lamotrigin Epione. Denne risiko kan vere forbundet med en variant i generne hos personer af asiatisk
oprindelse (hovedsageligt hankinesisk og thailandsk). Hvis du er af en sddan oprindelse og tidligere er blevet
testet og baerer denne genetiske variant (HLA-B* 1502), skal du tale med din laege, for du tager Lamotrigin
Epione.

Laes beskrivelsen af disse symptomer under afsnit 4 (Potentielt livstruende reaktioner: sog gjeblikkelig laegehjelp).

Hezemofagocytisk lymfohistiocytose (HLH)
Der er rapporteret om en sjelden, men meget alvorlig immunsystemreaktion hos patienter, der tager lamotrigin.

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever et af felgende symptomer, mens du tager lamotrigin:
feber, udslaet, neurologiske symptomer (f.eks. rystelser, forvirring, unormal hjernefunktion).
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Tanker om at skade dig selv eller selvmord
Antiepileptika bruges til behandling af flere sygdomme, herunder epilepsi og bipolar sygdom.
Patienter med bipolar sygdom kan sommetider have tanker om at skade sig selv eller begé selvmord.
Hvis du har bipolar sygdom, kan du have disse tanker:

- nér du starter behandlingen

- hvis du tidligere har haft tanker om at skade dig selv eller om selvmord

- hvis du er under 25 ar

Hvis du har foruroligende tanker eller oplevelser, eller hvis du bemarker, at du far det verre eller udvikler nye
symptomer, mens du tager Lamotrigin Epione skal du sege leege s& hurtigt som muligt eller tage pa det nermeste
hospital for at fa hjeelp. Det kan hjzlpe at fortaelle et familiemedlem, pargrende eller en god ven, at du kan blive
deprimeret eller have vasentlige @ndringer i dit humer, og bede dem om at lese denne indleegsseddel. Du kan
bede dem fortelle dig, hvis de bliver bekymrede over din depression eller andre @ndringer i din opfersel.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som for eksempel Lamotrigin Epione,
har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa sig selv. Hvis du pd noget tidspunkt far sédanne
tanker, bor du straks kontakte din lcege.

Hyvis du tager Lamotrigin Epione til behandling af epilepsi

Nogle typer af epileptiske anfald kan sommetider blive varre eller forekomme oftere, mens du tager Lamotrigin
Epione. Nogle patienter kan opleve sveare epileptiske anfald, som kan give alvorlige helbredsproblemer. Hvis du
oftere far anfald, eller hvis du oplever et svart anfald, mens du tager Lamotrigin Epione skal du sege laeege sé
hurtigt som muligt.

Born og unge

Lamotrigin Epione ma ikke gives til personer under 18 ér til behandling af bipolar sygdom. Lagemidler til
behandling af depression eller andre psykiske problemer oger risikoen for selvmordstanker og selvmordsadferd
hos bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Lamotrigin Epione

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler
eller planleegger at tage andre laegemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler, som ikke er kebt pa recept, f.eks.
naturleegemidler.

Din lage har brug for at vide, om du tager andre laegemidler til behandling af epilepsi eller psykiske problemer,
for at vaere sikker pd, at du tager den korrekte dosis af Lamotrigin Epione. Dette omfatter:

- oxcarbazepin, felbamat, gabapentin, levetiracetam, pregabalin, topiramat, zonisamid, lacosamide eller
perampanel, der anvendes til behandling af epilepsi

- lithium, olanzapin eller aripiprazol, der anvendes til behandling af psykiske problemer

- bupropion, der anvendes til behandling af psykiske problemer eller til rygeafvenning

Fortael det til laegen, hvis du tager et eller flere af disse legemidler.

Nogle legemidler pavirker den méde, Lamotrigin Epione virker p4, eller gor det mere sandsynligt, at man far

bivirkninger. Disse l&gemidler omfatter:

- valproat, der anvendes til behandling af epilepsi og psykiske problemer

- carbamazepin, der anvendes til behandling af epilepsi og psykiske problemer

- phenytoin, primidon eller phenobarbital, der anvendes til behandling af epilepsi

- risperidon, der anvendes til behandling af psykiske problemer

- rifampicin, der er et antibiotikum

- laegemidler, der anvendes til behandling af infektion med humant immundefektvirus (hiv) (en kombination af
lopinavir og ritonavir eller af atazanavir og ritonavir)

- hormonelle praeventionsmidler, f.eks. p-piller (se nedenfor).
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Forteel det til l&egen, hvis du tager nogle af disse leegemidler, eller hvis du begynder at tage eller holder op med at
tage nogle af disse laegemidler.

Hormonelle praeventionsmidler (f.eks. p-piller) kan pavirke virkningen af Lamotrigin Epione

Lagen kan anbefale, at du bruger en bestemt form for hormonelt preeventionsmiddel eller en anden
praeventionsmetode, f.eks. kondomer, pessar eller spiral. Hvis du bruger et hormonelt praeventionsmiddel som
p-piller, kan laegen tage blodprever for at kontrollere niveauet af Lamotrigin Epione i dit blod. Hvis du bruger
eller planlaegger at begynde at bruge et hormonelt praeventionsmiddel, skal du tale med laegen, der vil drefte
egnede praeeventionsmetoder med dig.

Lamotrigin Epione kan ogsé péavirke den made, som hormonelle praeventionsmidler virker pa, selvom det ikke er
sandsynligt, at de bliver mindre effektive. Hvis du bruger et hormonelt praeeventionsmiddel, og du bemaerker
endringer i dit menstruationsmenster, f.eks. gennembrudsbledning eller pletbladning mellem menstruationerne
skal du tale med leegen. Dette kan vare tegn pa, at Lamotrigin Epione pévirker virkningen af det
preventionsmiddel.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge

din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

- Du ma ikke ophere med behandlingen uden at have talt med din leege. Dette er iser vigtigt, hvis du har
epilepsi.

- Graviditet kan @ndre virkningen af Lamotrigin Epione, s& det kan vere nedvendigt at tage blodprever, og din
dosis af Lamotrigin Epione kan blive justeret.

- Der kan vaere en lille gget risiko for medfedte misdannelser, herunder hareskar eller ganespalte, hvis
Lamotrigin Epione tages i de forste 3 maneder af graviditeten.

- Lagen kan anbefale, at du tager ekstra folsyre, hvis du planlaegger at blive gravid samt under graviditeten.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Det aktive stof i Lamotrigin Epione udskilles i modermalken og kan pavirke dit barn. Lagen vil orientere
dig om risici og fordele ved at amme, mens du tager Lamotrigin Epione, og undersgge dit barn fra tid til anden
for, hvorvidt desighed, udslat eller ringe vaegtogning opstar, hvis du velger at amme. Informer din laege, hvis du
observerer nogen af disse symptomer hos din baby.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lamotrigin Epione kan forérsage svimmelhed og dobbeltsyn.

Du maé kun kere bil, motorcykel, cykle eller arbejde med varktej eller maskiner, hvis du er sikker pa, at du ikke er
pévirket.

Hvis du har epilepsi, skal du tale med laegen om at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Lamotrigin Epione indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Hver
tablet indeholder 7,6 mg lactose (som lactosemonohydrat).

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er 1 det vaesentlige
natriumfrit.
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3. Sadan skal du tage Lamotrigin Epione

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget Lamotrigin Epione skal du tage

Det kan tage et stykke tid at finde frem til den optimale dosis Lamotrigin Epione. Dosis afthenger af:
- din alder

- om du tager Lamotrigin Epione sammen med andre laegemidler

- om du har nogen nyre- eller leverproblemer.

I forste omgang vil l&gen ordinere en lav dosis og herefter gradvist ege denne dosis over nogle fa
uger, indtil du nér en dosis, der passer til dig (ogsa kaldet den effektive dosis). Tag aldrig mere Lamotrigin
Epione, end lzegen har foreskrevet.

Den sedvanlige effektive dosis Lamotrigin Epione til voksne og bern i alderen 13 ar og derover er mellem 100
mg og 400 mg om dagen.

Den effektive dosis til bern i alderen 2-12 ar afh@nger af deres legemsvagt — dosis er normalt mellem
1 mg og 15 mg pr. kilo. Den maksimale vedligeholdelsesdosis er 200 mg om dagen.

Lamotrigin Epione anbefales ikke til bern under 2 ar.

Sadan skal du tage Lamotrigin Epione
Lamotrigin Epione skal tages én eller to gange om dagen, alt efter hvad leegen foreskriver. Lamotrigin Epione
kan tages sammen med eller uden mad.

Lagen kan ogsa rade dig til at begynde eller holde op med at tage andre laegemidler, athaengigt af hvilken
tilstand du behandles for, og hvordan du responderer pa behandlingen.

- Synk tabletterne hele. Du mé ikke knakke, tygge eller knuse dem.

- Tag altid hele den dosis, som leegen har ordineret. Tag aldrig kun en del af en tablet.

Hyvis du har taget for meget Lamotrigin Epione

Kontakt straks lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lamotrigin Epione, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring denne indlaegsseddel
og/eller pakningen, hvis du har mulighed for det.

Hvis du har taget for meget Lamotrigin Epione, er der storre risiko for, at du fir alvorlige bivirkninger, der kan
veere livsfarlige.

Hvis du har taget for meget Lamotrigin Epione, kan der opsté et eller flere af folgende symptomer:
- hurtige, ukontrollerede gjenbevagelser (nystagmus)

- klodsethed og manglende koordinationsevne, hvilket pavirker balancen (ataksi)

- @ndringer 1 hjerterytmen (kan normalt ses ved EKG)

- bevidstleshed, krampeanfald eller koma.

Hvis du har glemt at tage en enkelt dosis af Lamotrigin Epione
Du mé ikke tage ekstra tabletter som erstatning for den glemte dosis. Tag den neeste dosis til sedvanlig tid.
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Hvis du har glemt at tage flere doser af Lamotrigin Epione
Sperg leegen til rdds om, hvordan du skal fortsette behandlingen. Det er vigtigt, at du ger dette.

Du ma ikke holde op med at tage Lamotrigin Epione uden radgivning
Tag Lamotrigin Epione i den periode, som laegen foreskriver. Afbryd ikke behandlingen, medmindre leegen beder
dig om det.

Hvis du tager Lamotrigin Epione til behandling af epilepsi
Hvis du skal ophere med at tage Lamotrigin Epione, er det vigtigt, at dosis nedszettes gradvist over ca. to uger.
Hvis du pludselig holder op med at tage Lamotrigin Epione, kan epilepsien vende tilbage eller blive varre.

Hyvis du tager Lamotrigin Epione til behandling af bipolar sygdom

Det kan tage lidt tid, for Lamotrigin Epione virker, og at du kan meerke effekten. Hvis du holder op med at tage
Lamotrigin Epione, er det ikke nedvendigt at nedsatte dosis gradvist. Du skal dog stadig radfere dig med laegen
forst, hvis du ensker at holde op med at tage Lamotrigin Epione.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Potentielt livstruende reaktioner: sog gjeblikkelig lzegehjaelp
Et fatal af de mennesker, der tager Lamotrigin Epione, far en allergisk reaktion eller mulig livstruende
hudreaktion, som kan udvikle sig til mere alvorlige og endda livstruende problemer, hvis de ikke behandles.

Disse symptomer optrader oftest i labet af de forste par méneder af behandling med Lamotrigin Epione, iser
hvis startdosis er for hej, eller hvis dosis bliver eget for hurtigt, eller hvis Lamotrigin Epione tages sammen med
et andet legemiddel, kaldet valproat. Nogle af symptomerne er mere almindelige hos bern, sé foreldre skal vaere
serlig opmearksomme pa at holde gje med dem.

Symptomer pé disse reaktioner omfatter:

- udslat eller redme, som kan udvikle sig til livstruende hudreaktioner, herunder udbredt udsleet med
blarer og afskalning af huden, iseer omkring mund, nase, gjne og kensdele (Stevens-Johnson syndrom),
kraftig afskalning af hudlag (mere end 30 % af kropsoverfladen — toksisk epidermal nekrolyse) eller
omfattende udslaet med pavirkning af lever, blod og andre organer i kroppen (DRESS-syndrom, som
ogsé kaldes svaer overfolsomhedsreaktion)

- sarimund, svelg, naese eller kensdelene

- pmhed i mund eller rede eller haevede ajne (konjunktivitis)

- feber, influenzalignende symptomer eller desighed

- havelser i ansigtet eller heevede kirtler pa halsen, i armhulerne eller i lysken

- uventede bladninger eller bld merker eller fingrene bliver bla

- ondti halsen eller flere infektioner (f.eks. forkelelser) end normalt

- stigning i leverenzymer, hvilket ses i en blodprave

- pget antal af en vis type af hvide blodlegemer (eosinofiler)

- forsterrede lymfeknuder

- pavirkning af kroppens organer, herunder lever og nyrer
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Disse symptomer er i mange tilfeelde tegn pa mindre alvorlige bivirkninger, du skal dog veere opmzerksom pa,
at de kan veere livstruende og kan udvikle sig til mere alvorlige problemer, sisom organsvigt, hvis de ikke
bliver behandlet. Hvis du bemarker et eller flere af disse symptomer skal du straks kontakte legen.

Laegen kan beslutte at foretage undersogelser af din lever, dine nyrer eller dit blod, og du far muligvis at vide, at
du skal holde op med at tage Lamotrigin Epione. Hvis du har udviklet Stevens- Johansons syndrom eller toksisk
epidermal nekrolyse ved behandling med Lamotrigin Epione, mé du aldrig begynde at tage lamotrigin igen.

Hzemofagocytisk lymfohistiocytose (HLH) (se afsnit 2 Det skal du vide, for du begynder at tage Lamotrigin
Epione).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- hovedpine
- hududslet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- aggressivitet eller irritabilitet
- sevnighed eller desighed
- svimmelhed
- rystelser eller tremor
- spvnproblemer (insomni)
- ophidselse
- diarré
- mundterhed
- utilpashed (kvalme) eller opkastning
- treethed
- smerter i ryg eller led eller andre steder

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- klodsethed eller manglende koordinationsevne (ataksi)
dobbeltsyn eller sloret syn
usaedvanligt hértab eller tyndere har (alopeci)
hududslet eller solskoldning efter udsettelse for sollys eller kunstigt lys (lysfelsomhed)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- en livstruende hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom. Se ogsa information i begyndelsen af afsnit 4)

- en gruppe af symptomer, herunder: feber, kvalme, opkastning, hovedpine, nakkestivhed, overfelsomhed
over for skarpt lys. Dette kan skyldes en betandelsestilstand i membranerne, der deekker hjernen og
rygsejlen (meningitis). Disse symptomer forsvinder som regel, nar behandlingen bliver stoppet. Kontakt
laegen, hvis symptomerne fortsetter eller bliver verre.

- hurtige, ukontrollerede gjenbevaegelser (nystagmus)

- kleende gjne med flad og skorper pé gjenlédgene (conjunctivitis)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- hamofagocytisk lymfohistiocytose (HLH) (se afsnit 2 Det skal du vide, for du begynder at tage
Lamotrigin Epione)
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en livstruende hudreaktion (toksisk epidermal nekrolyse. Se ogsa information i begyndelsen af afsnit 4)
svare overfolsomhedsreaktioner (DRESS) (Se ogsa information i begyndelsen af afsnit 4)

feber (Se ogsa information i begyndelsen af afsnit 4)

havelser i ansigtet (adem) eller haevede kirtler pa halsen, i armhulerne eller i lysken (lymfadenopati) (Se
ogsé information i begyndelsen af afsnit 4)

@ndringer i leverfunktionen, hvilket kan ses i blodprever, eller leversvigt (Se ogsé information i
begyndelsen af afsnit 4)

alvorlige problemer med blodets storkningsevne, hvilket kan give uventede bladninger eller bla meerker
(dissemineret intravaskuler koagulation) (Se ogsa information i begyndelsen af afsnit 4)

@ndringer, der muligvis kan ses 1 blodprever, herunder fald i antallet af rade blodlegemer (anaemi), fald i
antallet af hvide blodlegemer (leukopeni, neutropeni, agranulocytose), fald i antallet af blodplader
(trombocytopeni), fald i antallet af alle disse typer celler (pancytopeni) samt en knoglemarvslidelse, der
kaldes aplastisk anaemi

hallucinationer (du ser eller herer ting, som ikke er der)

forvirring

usikkerhed pa benene ved beveaegelse

ukontrollerede gentagne kropsbevagelser og/eller lyde eller ord (tics), ukontrollerede muskelspasmer i
gjne, hoved og overkrop (choreoathetosis) eller andre unormale kropsbevaegelser som spjet, rystelser
eller stivhed

hyppigere anfald hos patienter med epilepsi

forvaerring af symptomerne pa Parkinsons sygdom hos patienter med denne lidelse

lupus-lignende reaktioner (symptomer kan inkludere: ryg- eller ledsmerter der sommetider kan vere
ledsaget af feber og/eller generelt dérligt helbred)

Andre bivirkninger (hyppighed kan ikke vurdere ud fra tilgeengelige data):

Rede knuder eller pletter pa huden (pseudolymfom).

Der har vearet rapporteret om knoglelidelser, herunder afkalkning af knoglerne, knogleskerhed og
knoglebrud. Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du er i langtidsbehandling med
epilepsimedicin, har knogleskerhed eller tager l&gemidler med binyrebarkhormon.

Betendelse i nyrerne (tubulointerstiel nefritis), eller beteendelse i bade nyrer og gjne (tubulointerstitiel
nefritis og uveitis syndrom).

Mareridt.

Lavere immunitet pa grund af lavere niveauer af antistoffer kaldet immunoglobuliner i blodet.
Immunoglobuliner hjelper med at beskytte mod infektion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter udlebsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Dette l&egemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lamotrigin Epione indeholder:
- Aktivt stof: lamotrigin.

- Qvrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose; lactosemonohydrat; natriumstivelsesglycolat (type
A); povidon (K30); magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Lamotrigin Epione 50 mg er en hvid/off-white, rund, flad tablet med skré kanter, der er blank pé begge sider.

Tabletterne er pakket i en ALU/PVC/ACLAR eller PVC/PE/PVDC/ALU blisterpakning og indsat i en karton.
Pakningssterrelser: 1, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 30x1, 42, 50, 50x1, 56, 60, 90, 100 eller 200 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine ApS.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2025.
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