GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lamotrigin ARKSTO' 50 mg Tabletten

zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Lamotrigin

ARISTO

Pharma GmbH

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Lamotrigin Aristo® und wofur wird es an-
gewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Lamotrigin

Aristo® beachten?

3. Wie ist Lamotrigin Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lamotrigin Aristo® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Lamotrigin Aristo® und wofiir wird es an-
gewendet?

Lamotrigin Aristo® gehért zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Antiepileptika bezeichnet werden. Es
wird bei zwei Krankheitsbildern angewendet: Epilep-
sie und bipolare Stérung.

Bei der Behandlung der Epilepsie wirkt Lamotrigin
Aristo® durch Hemmung der Signale im Gehirn, die die
epileptischen Anfélle ausldsen.

- Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 13 Jahren
kann Lamotrigin Aristo® allein oder zusammen mit
anderen Arzneimitteln zur Behandlung der Epilepsie
angewendet werden. Lamotrigin Aristo® kann zusam-
men mit anderen Arzneimitteln auch zur Behandlung
von Anféllen angewendet werden, die bei dem so ge-
nannten Lennox-Gastaut-Syndrom auftreten.

- Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren kann Lamo-
trigin Aristo® bei den genannten Krankheitsbildern
zusammen mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden. Zur Behandlung einer bestimmten Form der
Epilepsie, den so genannten typischen Absencen,
kann es allein angewendet werden.

Bei der bipolaren Stérung ist Lamotrigin Aristo®

ebenfalls wirksam.

Menschen mit einer bipolaren Stérung (gelegentlich

auch als manisch-depressive Erkrankung bezeichnet)

leiden unter extremen Stimmungsschwankungen, bei
denen sich Phasen der Manie (Erregung oder Eupho-
rie) mit Phasen der Depression (tiefe Traurigkeit oder

Hoffnungslosigkeit) abwechseln.

- Bei Erwachsenen ab 18 Jahren kann Lamotrigin Aris-
to® allein oder gemeinsam mit anderen Arzneimitteln
angewendet werden, um die bei der bipolaren Sto-
rung auftretenden depressiven Phasen zu verhindern.
Wie Lamotrigin Aristo® dabei im Gehirn wirkt, ist
noch nicht bekannt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Lamotri-
gin Aristo® beachten?

Lamotrigin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Lamo-
trigin oder einen der sonstigen Bestandteile von La-
motrigin Aristo® sind (siehe Abschnitt 6).

Falls dies auf Sie zutrifft, dann:
Informieren Sie lhren Arzt und nehmen Sie Lamotri-
gin Aristo® nicht ein.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lamotri-

gin Aristo® ist erforderlich

Bevor Sie Lamotrigin Aristo® einnehmen, muss lhr

Arzt wissen

- ob Sie Nierenprobleme haben

- ob Sie jemals nach der Einnahme von Lamotrigin oder
anderen Medikamenten gegen bipolare Stérung
oder gegen Epilepsie einen Hautausschlag hatten

- ob Sie bereits ein Arzneimittel einnehmen, das La-
motrigin enthalt.

Falls irgendetwas davon auf Sie zutrifft, dann:
Informieren Sie lhren Arzt, der méglicherweise ent-
scheidet, die Dosis zu verringern oder dass Lamotrigin
Avristo® nicht fur Sie geeignet ist.

Wichtige Information liber potenziell schwerwie-
gende Reaktionen

Bei einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
Aristo® einnehmen, kommt es zu allergischen Reakti-
onen oder potenziell schwerwiegenden Hautreaktio-
nen, die sich zu ernsten Problemen entwickeln konnen,
wenn sie nicht behandelt werden. Sie mussen die Sym-
ptome kennen, auf die Sie achten missen, wahrend Sie
Lamotrigin Aristo® einnehmen.

Lesen Sie die Beschreibung dieser Symptome
in Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation unter
‘Potenziell schwerwiegende Reaktionen: nehmen Sie
umgehend die Hilfe eines Arztes in Anspruch’.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
Toxisch epidermale Nekrolyse), die méglicherweise
lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit
der Anwendung von Lamotrigin berichtet. Diese zei-
gen sich anfanglich als rétliche, schieBscheibenartige
oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der
Mitte) am Koérperstamm. Der Hautausschlag kann zu
einer groBflachigen Blasenbildung oder Ablésung der
Haut fihren. Zusétzliche Symptome, auf die geachtet
werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Ulce-
ra) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie
gerdtete und geschwollene Augen (Konjunktivitis).
Diese méglicherweise lebensbedrohlichen Hautreak-
tionen werden oft von grippedhnlichen Symptomen
(Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) be-
gleitet. Das hochste Risiko fur das Auftreten dieser
schweren Hautreaktionen besteht in den ersten Be-
handlungswochen. Wenn bei lhnen ein Stevens-John-
son Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse
in Zusammenhang mit der Anwendung von Lamotrigin
aufgetreten ist, dirfen Sie nie wieder mit Lamotrigin
behandelt werden. Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag
oder die anderen genannten Symptome an der Haut
auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt/eine Arztin auf.
Teilen Sie ihr/ihm mit, dass Sie Lamotrigin einnehmen.

Gedanken an eine Selbstschidigung oder Selbstto-

tung

Bei Patienten mit einer bipolaren Stérung kénnen mit-

unter Gedanken aufkommen, sich selbst zu schadigen

oder Selbsttétung zu begehen. Falls Sie eine bipolare

Stoérung haben, werden Sie méglicherweise eher sol-

che Gedanken haben:

- wenn Sie erstmals mit der Behandlung beginnen

- wenn Sie bereits friher daran gedacht haben, sich
selbst zu schadigen oder Selbsttétung zu begehen

- wenn Sie unter 25 Jahre alt sind.

Gelegentlich kénnen auch bei Patienten mit Epilepsie
Gedanken aufkommen, sich selbst zu schadigen oder
Selbsttétung zu begehen. Eine geringe Anzahl von Pa-
tienten, die wegen einer bipolaren Stérung oder einer
Epilepsie mit Lamotrigin Aristo® behandelt wurden,
hatte derartige Gedanken. Falls Sie entsprechende be-
unruhigende Gedanken oder Erfahrungen haben oder
merken, dass Sie sich wahrend der Behandlung mit
Lamotrigin Aristo® schlechter fihlen oder dass neue
Beschwerden auftreten:

Gehen Sie so schnell wie méglich zum Arzt oder su-
chen Sie das nichstgelegene Krankenhaus auf.

Wenn Sie Lamotrigin Aristo® zur Behandlung der
Epilepsie einnehmen

Die Anfalle im Rahmen einiger Formen der Epilepsie
kénnen sich gelegentlich verstéarken oder haufiger auf-

treten, wahrend Sie Lamotrigin Aristo® einnehmen. Bei
einigen Patienten kénnen schwere epileptische Anfille
auftreten, die zu erheblichen gesundheitlichen Proble-
men fihren kénnen. Falls wéhrend der Einnahme von
Lamotrigin Aristo® lhre Anfalle haufiger auftreten oder
es bei lhnen zu einem schweren Anfall kommt:
Suchen Sie so schnell wie méglich einen Arzt auf.

Lamotrigin Aristo® darf bei Patienten unter 18 Jah-
ren nicht zur Behandlung einer bipolaren Stérung
angewendet werden. Arzneimittel zur Behandlung ei-
ner Depression oder anderer psychischer Probleme er-
hohen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
das Risiko von Selbsttétungsgedanken und -verhalten.

Bei Einnahme von Lamotrigin Aristo® mit anderen
Arzneimitteln

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

Ihr Arzt muss wissen, ob Sie andere Arzneimittel zur

Behandlung von Epilepsie oder psychischen Erkran-

kungen einnehmen. Dadurch wird sichergestellt, dass

Sie die richtige Dosis von Lamotrigin Aristo® einneh-

men. Zu diesen Arzneimitteln zahlen:

- Oxcarbazepin, Felbamat, Gabapentin, Levetira-
cetam, Pregabalin, Topiramat oder Zonisamid zur
Behandlung der Epilepsie

- Lithium oder Olanzapin zur Behandlung psychi-
scher Probleme

- Bupropion zur Behandlung psychischer Probleme
oder zur Raucherentwdhnung

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Me-
dikamente einnehmen.

Einige Arzneimittel und Lamotrigin Aristo® kénnen sich

bei gleichzeitiger Gabe gegenseitig beeinflussen oder

die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass bei Patienten

Nebenwirkungen auftreten. Hierzu zéhlen:

- Valproat zur Behandlung von Epilepsie und psychi-
schen Problemen

- Carbamazepin zur Behandlung von Epilepsie und
psychischen Problemen

- Phenytoin, Primidon oder Phenobarbital zur Be-
handlung der Epilepsie

- Risperidon zur Behandlung von psychischen Prob-
lemen

- Rifampicin, ein Antibiotikum

- Arzneimittel zur Behandlung einer Infektion mit
dem Humanen-Immunodefizienz-Virus (HIV) (eine
Kombination aus Lopinavir und Ritonavir oder aus
Atazanavir und Ritonavir)

- hormonelle Empfangnisverhiitungsmittel, z.B. die
,Pille’ (siehe weiter unten)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Me-
dikamente einnehmen, die Einnahme beginnen oder
beenden.

Hormonelle Empféangnisverhiitungsmittel (wie z.B.
die ,Pille’) kénnen die Wirkungsweise von Lamotri-
gin Aristo® beeinflussen.

Ihr Arzt wird lhnen moglicherweise empfehlen, ein
besonderes hormonelles Empfangnisverhitungsmit-
tel oder eine andere Empfangnisverhitungsmethode
anzuwenden, wie z.B. Kondome, ein Pessar oder eine
Spirale. Wenn Sie ein hormonelles Empfangnisverhi-
tungsmittel wie die ,Pille’ anwenden, wird lhr Arzt lh-
nen moglicherweise Blut abnehmen, um den Blutspie-
gel von Lamotrigin Aristo® zu kontrollieren. Falls Sie ein
hormonelles Empféngnisverhitungsmittel anwenden
oder vorhaben, mit der Anwendung zu beginnen:
Sprechen Sie vorher mit lhrem Arzt iber die fir Sie
geeignete Methode zur Empfangnisverhitung.

Umgekehrt kann Lamotrigin Aristo® auch die Wir-
kungsweise hormoneller Empfangnisverhitungsmittel
beeinflussen, die Abnahme ihrer Wirksamkeit ist aber
unwahrscheinlich. Falls Sie ein hormonelles Empfang-
nisverhltungsmittel anwenden und irgendwelche Ver-
anderungen ihrer Regelblutung, wie Zwischen- oder
Schmierblutungen, bemerken:

Informieren Sie lhren Arzt, da dies Zeichen dafir sein
kénnen, dass Lamotrigin Aristo® die Wirkungsweise |h-
res Empfangnisverhiitungsmittels beeintrachtigt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fir Babys, deren Mitter wahrend der Schwangerschaft
Lamotrigin Aristo® einnahmen, kann ein erhohtes Risi-
ko fir Geburtsfehler bestehen. Zu diesen Geburtsfeh-
lern zéhlen Lippen- oder Gaumenspalten. Falls Sie pla-
nen, schwanger zu werden, oder schwanger sind, wird
lhr Arzt lhnen méglicherweise empfehlen, zusatzlich
Folsdure einzunehmen.

Eine Schwangerschaft kann auch die Wirksamkeit von
Lamotrigin Aristo® beeinflussen, so dass eventuell Blut-
untersuchungen durchgefiihrt werden missen und die
Dosierung von Lamotrigin Aristo® eventuell angepasst
wird.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind, schwanger sein kénnten oder planen, schwan-
ger zu werden. Sie sollten die Behandlung nicht ab-
brechen, ohne mit lhrem Arzt dariiber gesprochen
zu haben. Dies ist insbesondere wichtig, wenn Sie Epi-
lepsie haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder vor-
haben zu stillen. Der Wirkstoff von Lamotrigin Aristo®
tritt in die Muttermilch Gber und kann mdglicherweise
Ihr Baby beeintrachtigen. lhr Arzt wird mit Ihnen tber
Risiken und Nutzen des Stillens wahrend der Einnah-
me von Lamotrigin Aristo® sprechen und lhr Baby von
Zeit zu Zeit untersuchen, falls Sie sich entscheiden zu
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Lamotrigin Aristo® kann Schwindel und Doppeltsehen
verursachen.

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

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Lamotrigin Aristo®

Lamotrigin Aristo® enthalt eine Quelle fur Phenylalanin
und kann schéadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonu-
rie haben.



3. Wie ist Lamotrigin Aristo® einzunehmen?

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

Wie viel Lamotrigin Aristo® miissen Sie einnehmen?

Es kann einige Zeit dauern, die fir Sie richtige Dosis zu

finden. Sie ist davon abhéngig:

- wie alt Sie sind.

- ob Sie Lamotrigin Aristo® zusammen mit anderen
Arzneimitteln einnehmen.

- ob Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

Ihr Arzt wird lhnen zu Beginn eine niedrige Dosis ver-
ordnen und diese Uber einige Wochen schrittweise er-
hohen, bis die fur Sie wirksame Dosis erreicht ist. Neh-
men Sie niemals mehr Lamotrigin Aristo® ein, als lhr
Arzt lhnen verordnet hat.

Die ubliche wirksame Dosis fur Erwachsene und Ju-
gendliche ab 13 Jahren liegt zwischen 100 mg und
400 mg pro Tag.

Fir Kinder von 2 bis 12 Jahren héngt die wirksame
Dosis vom jeweiligen Korpergewicht des Kindes ab.
Ublicherweise liegt sie zwischen 1 mg und 15 mg pro
Kilogramm Korpergewicht des Kindes und Tag und be-
trédgt maximal 400 mg pro Tag.

Lamotrigin Aristo® ist nicht fir die Anwendung bei Kin-
dern unter 2 Jahren empfohlen.

Wie miissen Sie lhre Dosis Lamotrigin Aristo® ein-
nehmen?

Nehmen Sie lhre Dosis Lamotrigin Aristo® je nach An-
weisung des Arztes entweder einmal oder zweimal
téglich ein. Lamotrigin Aristo® kann unabhéngig von
den Mahlzeiten eingenommen werden.

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

Ihr Arzt wird Thnen moglicherweise auch dazu raten,
eine gleichzeitige Einnahme von anderen Arzneimit-
teln zu beginnen oder zu beenden. Das hangt davon
ab, welche Krankheit bei Ihnen behandelt wird und wie
Sie auf die Behandlung ansprechen.

Lamotrigin Aristo® Tabletten zur Herstellung einer Sus-
pension zum Einnehmen kdnnen entweder im Ganzen
mit etwas Wasser geschluckt, gekaut oder zur Herstel-
lung eines flissigen Arzneimittels mit Wasser gemischt
werden.

Um die Tablette zu kauen:

Méglicherweise mussen Sie gleichzeitig etwas Wasser
trinken, damit sich die Tablette im Mund auflésen kann.
AnschlieBend sollten Sie noch etwas Wasser nachtrin-
ken, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel vollstan-
dig heruntergeschluckt wurde.

Um ein fliissiges Arzneimittel herzustellen:

- Legen Sie die Tablette in ein Glas mit mindestens so
viel Wasser, dass die Tablette vollstdndig damit be-
deckt ist.

- Rihren Sie entweder um, damit sich die Tablette auf-
|6st, oder warten Sie, bis sich die Tablette von selbst
vollstédndig aufgeldst hat.

- Trinken Sie die gesamte Flissigkeit.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Lamotrigin Aris-
to® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder
Apotheker. Falls méglich, zeigen Sie die Lamotrigin
Aristo®-Packung vor.

Bei Patienten, die zu groBe Mengen an Lamotrigin
Aristo® eingenommen hatten, traten einige der folgen-
den Beschwerden auf:

- rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nys-
tagmus)

- unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-
mung der Bewegungsablaufe (Koordinationsstérun-
gen), die das Gleichgewicht beeintrachtigen (Ataxie)

- Bewusstseinsverlust oder Koma.

Wenn Sie die Einnahme von Lamotrigin Aristo® ver-
gessen haben

Nehmen Sie keine zus&tzlichen Tabletten oder die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wie Sie die Behandlung
mit Lamotrigin Aristo® wieder beginnen und fortset-
zen sollen. Es ist wichtig, dass Sie dies befolgen.

Brechen Sie die Einnahme von Lamotrigin Aristo®
nicht ohne arztlichen Rat ab

Lamotrigin Aristo® muss so lange eingenommen wer-
den, wie es |hr Arzt lhnen empfiehlt. Brechen Sie die
Einnahme von Lamotrigin Aristo® nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt rét es Ihnen.

Wenn Sie Lamotrigin Aristo® wegen Epilepsie ein-
nehmen

Um die Einnahme von Lamotrigin Aristo® zu beenden,
ist es wichtig, dass die Dosis liber etwa 2 Wochen
schrittweise verringert wird. Wenn Sie die Einnahme
von Lamotrigin Aristo® pldtzlich beenden, kann Ihre
Epilepsie erneut auftreten oder sich verschlimmern.

Wenn Sie Lamotrigin Aristo® wegen einer bipolaren
Stérung einnehmen

Es kann einige Zeit dauern, bis Lamotrigin Aristo® sei-
ne Wirkung entfaltet, so dass Sie sich wahrscheinlich
nicht sofort besser fihlen. Wenn Sie die Einnahme
von Lamotrigin Aristo® beenden, muss lhre Dosis nicht
schrittweise verringert werden. Dennoch sollten Sie
erst mit lhrem Arzt sprechen, wenn Sie die Einnahme
von Lamotrigin Aristo® beenden méchten.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lamotrigin Aristo® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Potenziell schwerwiegende Reaktionen:

nehmen Sie umgehend die Hilfe eines Arztes in An-
spruch.

Bei einer kleinen Anzahl von Patienten, die Lamotrigin
Aristo® einnehmen, kommt es zu allergischen Reakti-
onen oder potenziell schwerwiegenden Hautreaktio-
nen, die sich zu ernsten Problemen entwickeln konnen,
wenn sie nicht behandelt werden.

Diese Symptome treten eher wahrend der ersten paar
Monate der Behandlung mit Lamotrigin Aristo® auf,
insbesondere wenn die Anfangsdosis zu hoch ist, wenn
die Dosis zu schnell gesteigert wird oder wenn Lamo-
trigin Aristo® mit einem anderen Arzneimittel namens
Valproat eingenommen wird. Einige der Symptome
treten haufiger bei Kindern auf, weshalb die Eltern auf
sie besonders Acht geben sollten.

Zu den Anzeichen und Beschwerden dieser Reaktionen

zahlen:

- Hautausschlage oder Rétung, welche sich zu schwe-
ren Hautreaktionen entwickeln konnen, einschlief3lich
ausgedehntem Ausschlag mit Blasen und sich ab-
schalender Haut, insbesondere um Mund, Nase, Au-
gen und Genitalbereich (Stevens-Johnson-Syndrom),
ausgepragtes Abschalen der Haut (mehr als 30 % der
Kérperoberflache - toxische epidermale Nekrolyse)

- eine Entziindung von Mund oder Augen

- erh6hte Koérpertemperatur (Fieber), grippeahnli-
che Symptome oder Benommenheit

- Schwellungen im Gesicht oder geschwollene Drii-
sen in Hals, Achselhdhlen oder Leistengegend

- unerwartete Blutungen oder blaue Flecken oder
Blaufarbung der Finger

- eine Halsentziindung oder héaufigere Infektionen
(z.B. Erkaltungen) als Ublich.

In vielen Féllen sind diese Beschwerden Zeichen we-
niger schwerwiegender Nebenwirkungen. Aber lhnen
muss bewusst sein, dass sie méglicherweise auch
schwerwiegend verlaufen kénnen und sich zu erns-
ten Problemen, wie Organversagen, entwickeln
kénnen, wenn sie nicht behandelt werden. Wenn Sie
irgendwelche dieser Beschwerden bei sich bemerken:
Suchen Sie umgehend einen Arzt auf. Er wird még-
licherweise entscheiden, Leber-, Nieren- oder Blutun-
tersuchungen durchzuflihren, und eventuell anordnen,
die Einnahme von Lamotrigin Aristo® zu beenden.

Sehr haufige Nebenwirkungen

(mehr als 1 Behandelter von 10)

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefihl

- Schléfrigkeit oder Benommenheit

- unbeholfene Bewegungen und fehlende Abstim-
mung der Bewegungsablaufe (Koordinationsstérun-
gen/Ataxie)

- Doppeltsehen oder Verschwommensehen

- Ubelkeit (Nausea) oder Erbrechen (Vomitus)

- Hautausschlag.

Haufige Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 100)

- Aggressivitat oder Reizbarkeit

- rasche, unkontrollierbare Augenbewegungen (Nys-
tagmus)

- Schiitteln oder Zittern (Tremor)

- Schlafstérungen

- Durchfall

- Mundtrockenheit

- Midigkeit

- Schmerzen in Riicken, Gelenken oder anderswo.

Seltene Nebenwirkungen

(1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- juckende Augen mit Schleimabsonderung und ver-
krusteten Augenlidern (Bindehautentziindung)

- eine schwere Hauterkrankung: siehe auch die Infor-
mation am Anfang von Abschnitt 4.

Sehr seltene Nebenwirkungen

(weniger als 1 Behandelter von 10.000)

- Halluzinationen (,Sehen’ oder ,Héren’ von Dingen,
die nicht wirklich da sind)

- Verwirrtheit oder Ruhelosigkeit

- ,wackliger’ oder unsicherer Gang beim Umherlaufen

- unkontrollierbare Kérperbewegungen (Tics), unkon-
trollierbare Muskelkrampfe, die Augen, Kopf und
Rumpf betreffen (Choreoathetose), oder andere un-
gewdhnliche Kérperbewegungen wie Ruckeln, Schiit-
teln oder Steifigkeit

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

- Veranderungen der Leberfunktion, die durch Blutun-
tersuchungen festgestellt werden, oder Leberversagen

- Veranderungen des Blutbildes, einschlieBlich ver-
minderte Anzahl an roten Blutkérperchen (Andmie),
verminderte Anzahl an weil3en Blutkérperchen (Leu-
kopenie, Neutropenie, Agranulozytose), verminderte
Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie), vermin-
derte Anzahl all dieser Blutzellen (Panzytopenie) und
eine als aplastische Andmie bezeichnete Erkrankung
des Knochenmarks

- eine schwerwiegende Blutgerinnungsstdrung, die un-
erwartete Blutungen und blaue Flecken hervorrufen
kann (disseminierte intravaskuldre Gerinnung)

- erhéhte Kérpertemperatur (Fieber)

- Schwellungen im Gesicht (Odeme) oder geschwolle-
ne Drisen in Hals, Achselhéhlen oder Leistengegend
(Lymphadenopathie)

- Verschlimmerung der Beschwerden einer bereits be-
stehenden Parkinson-Krankheit.

- schwere und méglicherweise lebensbedrohliche Haut-
reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch
epidermale Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2 und Anfang
von Abschnitt 4)

Weitere Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen traten bei einer kleinen An-

zahl von Patienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist je-

doch unbekannt:

eEine Gruppe von Symptomen, die zusammen ein-
schlieBen:

- Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, steifer
Nacken und extreme Empfindlichkeit gegentiiber
hellem Licht. Dies kann durch eine Entziindung der
Membranen, die das Gehirn und das Rickenmark
umgeben, verursacht werden (Meningitis)

Wenn Nebenwirkungen bei lhnen auftreten
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Lamotrigin Aristo® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf den Blis-
terpackungen oder dem Umkarton nach ,verwendbar
bis:’ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Lamotrigin Aristo® 50 mg Tabletten zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen enthalten
Der Wirkstoff ist: Lamotrigin.

Eine Tablette enthélt 50 mg Lamotrigin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Schweres, basisches Magnesiumcarbonat, mikrokristal-
line Cellulose, Povidon K29/32, Hyprolose, Saccharin-
Natrium, Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Guar (Ph.Eur.), Schwarze-Johannisbeere-
Aroma, [Silarom 1218203128, Silesia (bestehend aus
Maltodextrin, Arabischem Gummi, Triacetin, Milchs&du-
re, 3-Hydroxy-2-methylpyran-4-on, Ethanol, Essigsaure
und weiteren Stoffen)].

Wie Lamotrigin Aristo® 50 mg Tabletten zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen aussehen
und Inhalt der Packung

Lamotrigin Aristo® 50 mg Tabletten zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen sind runde, nach
auBen gewdlbte, weille bis gebrochen weil3e Tabletten
und sind in Packungen mit 50, 100 und 200 Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 - 10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250

ARISTO

Pharma GmbH

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2012.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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