УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
LAMAL 25 mg таблета

LAMAL 50 mg таблета

  LAMAL 100 mg таблета

ламотригин
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
- Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
- Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.
- Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

- Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек LAMAL и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек LAMAL
3. Како се употребљава лијек LAMAL
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек LAMAL
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК LAMAL И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек LAMAL (ламотригин) припада групи љекова који се називају антиепилептици. Користи се у лијечењу двa стања - епилепсије и биполарних поремећаја. 
Лијек LAMAL се користи за лијечење епилепсије блокирајући сигнале у мозгу који активирају епилептичке нападе.
· Код одраслих и дјеце од 13 и више година, лијек LAMAL се може узимати и као монотерапија и као додатни лијек у терапији другим антиепилептицима. Лијек LAMAL се исто тако може употријебити у комбинацији са другим љековима у лијечењу напада који се јављају у стању које се назива Lennox-Gastaut синдром. 

· За дјецу између 2 и 12 година, лијек LAMAL се може користити заједно са другим љековима, за лијечење ових стања. Овај лијек се може користити као самостална терапија у лијечењу једне врсте епилепсије која се назива типични апсанс. 
Лијек LAMAL се користи и у лијечењу биполарних поремећаја
Људи са биполарним поремећајем (понекад назван манична депресија) имају изражене промјене расположења, са периодима маније (ексцитација или еуфорија) који се наизмјенично смјењују са периодима депресије (дубока туга или очај). 

За одрасле од 18 и више година, лијек LAMAL се може користити као једини лијек или у комбинацији са другим љековима, спрјечавајући периоде депресије који настају у биполарним поремећајима. Још увијек није познато како лијек LAMAL дјелује у мозгу и постиже овај ефекат.

2. Шта треба да знате прије него што узмете лИЈек LAMAL
Лијек LAMAL не смијете користити ако:
· сте алергични (преосјетљиви) на ламотригин или било коју компоненту лијека.  
Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек LAMAL:
· ако имате проблемa са бубрезима;
· ако сте развили кожни осип кад сте узимали ламотригин или друге љекове за лијечење биполарног поремећаја и епилепсије;
· ако Вам се јави осип или опекотине када након узимања ламотригина се излажете сунцу или вјештачком свјетлу (нпр. соларијум). Ваш љекар ће провјерити Ваше лијечење и можда савјетовати Вас да избјегавате излагање сунчевој свјетлости или да се заштитите од сунца (нпр. примјеном производа за заштиту коже од сунца или ношењем заштитне одјеће);
· ако Вам се некад јавио менингитис након узимања ламотригина (прочитајте опис ових симптома у дијелу 4 овог упутства под ''Ријетка нежељена дејства''); 
· ако већ узимате лијек који садржи ламотригин;
· ако имате стање које се зове синдром Бругада, или друге срчане тегобе. Бругада синдром је генетска болест која резултира са абнормалном електричном активности срца. Код особа са синдромом Бругада ламотригин може изазвати неправилан срчани ритам (аритмија), што се може видјети на ЕКГ-у. 
Уколико имате било који од ових  стања:
→ Mолимо Вас да обавијестите Вашег љекара, који може одлучити да Вам смањи дозу, или да лијек LAMAL није погодан лијек за Вас. 

Важне информације о реакцијама потенцијално опасним по живот

Код малог броја људи који узимају лијек LAMAL може се јавити алергијска реакција или потенцијално по живот опасна реакција на кожи, која може прерасти у озбиљније проблеме ако се не лијечи. То могу бити: Stevens-Johnson синдром (SJS), токсична епидермална некролиза (TEN) и реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS синдром). Морате да знате који су то симптоми како бисте могли да водите рачуна док узимате лијек LAMAL. Код особа азијског поријекла (првенствено Хан Кинеза и Тајланђана) тај би ризик могао бити повезан са једном генском варијантом. Ако сте азијског поријекла и претходно је тестирањем утврђено да сте носилац те генске варијанте (HLA-B*1502), разговарaјте о томе са својим љекаром прије него што узмете лијек LAMAL. 
→ Прочитајте опис ових симптома у дијелу 4 овог упутства под „Потенцијално озбиљне реакције: одмах потражите помоћ љекара“.
Хемофагоцитна лимфохистиоцитоза (HLH)
Пријављени су случајеви ријетке али веома озбиљне реакције имунолошког система код особа који су узимали ламотригин.

→ Одмах контактирајте Вашег љекара или фармацеута ако Вам се, током примјене ламотригина, јави неки од сљедећих симптома: грозница, осип, неуролошки симптоми (нпр. тресaње или треперење, збуњеност, поремећај функције мозга).
Мисли о самоповрјеђивању или самоубиству
Антиепилептици се користе у терапији неколико стања, укључујући епилепсију и биполарни поремећај. Људи са биполарним обољењем понекад могу да имају намјеру о самоповрјеђивању или извршењу самоубиства. Уколико имате биполарно обољење, велика је вјероватноћа да размишљате овако ако:

· први пут почињете са терапијом;
· сте и раније имали мисли о самоповрјеђивању или самоубиству;
· имате мање од 25 година.

Ако имате мисли или искуства која Вас муче, или ако примијетите да се осјећате лошије или ако добијете нове симптоме за вријеме терапије лијеком LAMAL: 
→ Обратите се Вашем љекару што прије или идите до најближе болнице.

Можда ће Вам бити од помоћи да кажете члану породице, његоватељу или блиском пријатељу да можете постати депресивни или имати значајне промјене у расположењу, и замолити их да прочитају ово упутство. Можете их замолити да Вам кажу ако су забринути због депресије или других промјена у Вашем понашању.

Код малог броја људи који су на терапији антиепилептицима као што је лијек LAMAL такође се могу јавити мисли о самоповрјеђивању или самоубиству. Уколико Вам се јаве ове мисли у било које вријеме, одмах контактирајте Вашег љекара.
Ако употребљавате лијек LAMAL за епилепсију

Напади код неких типова епилепсије могу понекад постати тежи или учесталији за вријеме терапије лијеком LAMAL. Неки пацијенти могу имати тешке нападе, који могу довести до озбиљних здравствених проблема. Ако напади постану чешћи, или ако доживите тежак напад за вријеме терапије лијеком LAMAL:

→ Обратите се Вашем љекару што прије.

Лијек LAMAL не треба давати дјеци и адолесцентима испод 18 година за лијечење биполарног поремећаја. Љекови за лијечење депресије и других менталних проблема повећавају ризик од суицидних мисли и понашања код дјеце и адолесцената испод 18 година. 
Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, до недавно сте узимали или бисте могли узети неки други лијек, укључујући и биљне љекове или лијек који се набавља без љекарског рецепта.
Неопходно је да Ваш љекар зна уколико узимате неке друге љекове за лијечење епилепсије или неких других психичких проблема. Ако узимате одређене љекове, Ваш љекар ће можда прилагодити дозу лијека LAMAL. Ту спадају сљедећи љекови: 

· окскарбазепин, фелбамат, габапентин, леветирацетам, прегабалин, топирамат или зонсамид, који се користе у лијечењу епилепсије;

· литиjум, оланзапин или арипипразол који се користe у лијечењу менталних здравствених проблема;

· бупропион, који се користи у лијечењу менталних здравствених проблема или у одвикавању од пушења;
· парацетамол, који се користи за лијечење бола и температуре.
→ Обавијестите Вашег љекара уколико узимате било који од ових љекова.
Неки љекови могу да реагују са лијеком LAMAL доводећи до настанка нежељених дејстава. Ту спадају:

· валпроат, који се користи у лијечењу епилепсије и менталних здравствених проблема; 

· карбамазепин, који се користи у лијечењу епилепсије и менталних здравствених проблема; 

· фенитоин, примидон или фенобарбитон, користе се у лијечењу епилепсије; 

· рисперидон, користи се у лијечењу менталних здравствених проблема; 
· рифaмпицин, који је антибиотик;
· комбинација лопинавира и ритонавира (или атазанавира и ритонавира), који се користе у третману ХИВ инфекције;
· хормонске контрацептиве, као што је контрацептивна пилула (погледати у наставку).
→ Обавијестите Вашег љекара уколико узимате неке од горе наведених љекова, или почињете, или прекидате са њиховом примјеном.

Хормонски контрацептиви (као што је контрацептивна пилула) могу утицати на дејство лијека LAMAL 
Љекар Вам може препоручити да узимате одређене хормонске контрацептиве, или неки други метод контрацепције, као што је кондом, цервикална капа или спирала. Ако употребљавате хормонске контрацептиве, љекар Вам може узети узорак крви ради контроле нивоа лијека LAMAL. Ако користите хормонске контрацептиве или планирате да почнете са њиховом употребом: разговарајте са → Вашим љекаром, који ће Вам одредити одговарајући метод контрацепције.

Лијек LAMAL може такође да утиче на дејство хормонских контрацептива. Ако користите хормонску контрацепцију, и примијетите било какве промјене у менструалном циклусу, као што су изненадно крварење или крварење између менструалног циклуса: 
→ Реците Вашем љекару. Ово могу бити знаци да лијек LAMAL утиче на дјеловање контрацептива које примјењујете.

Узимање лијека LAMAL са храном или пићем
Овај лијек се може узимати независно од узимања хране, отприлике у исто вријеме сваки дан. У току терапије не препоручује се употреба алкохола.
Плодност, трудноћа и дојење
Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.

Ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.
· Не треба да прекинете лијечење за вријеме трудноће. Ово је нарочито важно ако имате епилепсију.
· Трудноћа може промијенити ефективност лијека LAMAL, тако да ће можда бити потребне анализе крви и прилагођавање дозе лијека LAMAL.
· Постоји благо повећан ризик од дефеката код новорођенчади чије мајке употребљавају ламотригин за вријеме прва 3 мјесеца трудноће. Ови дефекти су расцјеп на уснама или расцјеп на непцу. 
· Ваш љекар Вам може савјетовати да узимате допунски фолну кисјелину ако планирате трудноћу или за вријеме трудноће.
Посавјетујте се са Вашим љекаром ако дојите или планирате да дојите.
Ако дојите или планирате дојити, обратите се свом љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек. Активна супстанца лијека LAMAL прелази у мајчино млијеко и може да дјелује на Вашу бебу. Љекар ће процијенити ризик и корист дојења док употребљавате лијек LAMAL, и прегледаће Вашу бебу повремено због појаве поспаности, осипа или споро повећање тјелесне масе, уколико одлучите да дојите. Обавијестите свог љекара ако примијетите неке од ових симптома код Ваше бебе.   
Утицај лијека LAMAL на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек LAMAL може проузроковати вртоглавицу или дупле слике. 
→ Не смијете да управљате возилима и рукујете машинама, осим уколико сте сигурни да узимање лијека нема утицаја на Вас.
Уколико имате епилепсију, посавјетујте се са Вашим љекаром у вези са управљањем возилима и руковање машинама.
Важне информације о неким састојцима лијека LAMAL
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. занемарљиве количине натријума.

3. КАКО се употребљава лИЈек LAMAL
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Која доза лијека LAMAL Вам је потребна

Можда ће бити потребно неко вријеме да откријете која је доза лијека LAMAL најбоља за Вас. Доза коју треба да узмете ће зависити од:

· Ваших година;
· Да ли узимате лијек LAMAL са другим љековима;
· Да ли имате неке проблеме са бубрезима или јетром.

Ваш љекар ће Вaм прописати нижу почетну дозу и постепено је повећавати у неколико недјеља док не постигнете дозу која Вам одговара (названа ефективна доза).
Никад не узимајте више лијека LAMAL него што Вам је љекар препоручио.

Уобичајена ефективна доза лијека LAMAL за одрасле и дјецу од 13 година или више износи између 100 mg и 400 mg сваког дана.

За дјецу узраста од 2 до 12 година, ефективна доза зависи од њихове тјелесне масе и обично износи између 1 mg и 15 mg за сваки килограм тјелесне масе, до максималних 200 mg, односно 400 mg дневно у зависности од тога да ли дијете узима LAMAL истовремено са неким другим лијеком или не.
Лијек LAMAL се не препоручује дјеци испод 2 године.
Како да узимате Вашу дозу лијека LAMAL
Узмите Вашу дозу лијека LAMAL једном или два пута дневно, како Вам је љекар посавјетовао. Лијек можете узимати са или без хране.

Ваш љекар Вас такође може посавјетовати да почнете или прекинете да користите друге љекове, у зависности од стања за који Вам је прописан лијек и начин на који реагујете на терапију.

· Прогутајте Ваше таблете цијеле. Немојте их ломити, жвакати или мрвити.

· Увијек узимајте пуну дозу коју Вам је Ваш љекар прописао. Никад не узимајте само дио таблете. 
Ако сте узели више лијека LAMAL него што је требало  
→ Уколико сте узели већу дозу лијека LAMAL него што је требало, одмах контактирајте Вашег љекара или идите у најближу болницу. Уколико је могуће покажите им кутију лијека LAMAL. 

Ако се узме превише LAMAL таблета биће већа вјероватноћа за појаву озбиљних нежељених ефеката који могу бити фаталне.

Неко ко је узео превише лијека LAMAL може имати неке од ових симптома:
· брзи, неконтролисани покрети очију (нистагмус); 
· неспретност и недостатак координације, који утичу на равнотежу (атаксија);
· промјене срчаног ритма (уочени обично на EKG-у);
· губитак свијести, конвулзије или кома.

Потражите савјет љекара како поново започети са лијечењем. 
Ако сте заборавили да узмете лијек LAMAL
Ако сте заборавили да узмете једну дозу лијека LAMAL
→ Не узимајте додатне таблете или дуплу дозу лијека како би сте надокнадили пропуштену дозу. Узмите своју сљедећу дозу у предвиђено вријеме.
Ако сте заборавили да узмете више доза лијека LAMAL
→ Обратите се Вашем љекару за савјет како да започнете са поновним узимањем лијека. Важно је да учините тако.
Ако престанете да узимате лијек LAMAL
Немојте престати са узимањем лијека LAMAL без савјета љекара.

Лијек LAMAL треба узимати онолико дуго колико је Ваш љекар препоручио. Немојте прекидати са примјеном лијека осим ако Вас љекар тако не посавјетује.

Ако узимате лијек LAMAL за епилепсију

Када престајете да узимате лијек LAMAL, важно је да се доза постепено смањује, најмање око 2 недјеље. Ако изненада престанете да узимате лијек LAMAL, Ваша епилепсија се може вратити или погоршати.

Ако узимате лијек LAMAL за биполарни поремећај

Може бити потребно неко вријеме док лијек LAMAL почне да дјелује, тако да се нећете одмах осјећати боље.

Ако престајете да узимате лијек LAMAL, није потребно да дозу постепено смањујете. Али ипак треба да прво разговарате са својим љекаром, ако желите да престанете да узимате лијек LAMAL.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек LAMAL може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.
Потенцијално озбиљне реакције: одмах потражите помоћ љекара. 

Мали број људи који узима лијек LAMAL може добити алергијску реакцију или потенцијално озбиљне кожне реакције, који, уколико се не лијече, могу развити  озбиљније проблеме.

Ови симптоми се чешће могу догодити током првих неколико мјесеци терапије лијеком LAMAL, посебно ако је почетна доза превелика или ако се доза повећава превише брзо, или ако се лијек LAMAL узима са другим лијеком који се зове валпроат. Неки од симптома су чешћи код дјеце, тако да родитељи треба да буду посебно пажљиви.
 Симптоми ових реакција укључују:
· осип или црвенило коже, који се могу развити у по живот опасне кожне реакције укључујући и распрострањени осип са пликовима и љушћењем коже, посебно се може јавити око усана, носа, очију и гениталија (Stevens-Johnson-ов синдром), изражено љушћење коже (више од 30% од површине тијела - токсична епидермална некролиза) или распрострањени осипи са захваћеношћу јетре, крви и других органа (реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима који је такође познат као DRESS синдром преосјетљивости);
· чирева у устима, грлу, носу или гениталијама;
· болне слузнице усне шупљине или црвене или отечене очи (коњунктивитис);
· високу тјелесну температуру (грозница), симптоме сличне грипу или поспаност;
· отоци око Вашег лица, или натечене жлијезде на врату, испод пазуха или на препонама;
· неуобичајено крварење и појаву модрица, или помодрелост прстију;
· грлобољу или чешће инфекције (прехладе) него што је уобичајено;
· повећан ниво ензима јетре у крви;
· повећан број бијелих крвних зрнаца (еозинофила);
· увећање лимфних чворова;
· захваћеност других органа у тијелу, укључујући јетру и бубреге.

У многим случајевима, ови симптоми представљају мање озбиљна нежељена дејства. Међутим, морате бити опрезни, јер су они потенцијално опасни по живот и уколико се не третирају могу развити још озбиљније симптоме, као што је оштећење органа. Ако примијетите било који од ових симптома: 
→ Обратите се љекару што је прије могуће. Ваш љекар може да одлучи да се ураде тестови јетре, бубрега као и анализе крви, након чега може да Вам прекине терапију лијеком LAMAL. У случају да је дошло до појаве Stevens-Johnson-овог синдрома, токсичне епидермалне некролизе или реакције на лијек са еозинофилијом и системским симптомима, Ваш љекар ће Вам рећи да никад не смијете поново користити ламотригин.
Хемофагоцитна лимфохистиоцитоза (HLH) (погледати дио 2. „Шта треба да знате прије него што узмете лијек LAMAL“).

Веома честа нежељена дејства - могу се јавити код више од 1 од 10  пацијената:
· главобоља; 

· кожни осип.
Честа нежељена дејства - могу се јавити код мање од 1 од 10 пацијената:
· агресија или раздражљивост;
· поспаност или ошамућеност;
· вртоглавица;
· подрхтавање или тремор;
· тешкоће са спавањем (инсомнија);
· узнемиреност;
· пролив;
· сува уста;
· мучнина или повраћање;
· замор;
· болови у леђима, зглобовима, или било гдје.
Повремена нежељена дејства - могу се јавити код 1 од 100 пацијената:
· неспретност и недостатак координације (атаксија);
· дупло виђење или замагљен вид;
· необичајен губитак косе или проређивање косе (алопеција);
· осип или опекотине на кожи након излагања сунцу или вештачкој светлости (фотосензитивност).

Ријетка нежељена дејства - могу се јавити код мање од 1 од 1000 пацијената:
· ријетка стања коже, са појавом великих мјехура, и крварењем из усана, очију, уста, носа и гениталне регије (Stevens–Johnson-ов синдром) (погледати такође информације са почетка дијела 4);
· група симптома, укључујући: грозницу, мучнину, повраћање, главобољу, укочен врат и екстремну осјетљивост на јаком свијетлу. Ово може бити изазвано упалом мембрана које покривају мозак и кичмену мождину (менингитис). Ови симптоми обично нестају након обуставе примјене, али ако се симптоми наставе или погоршају, обратите се љекару;
· брзи, неконтролисани покрети ока (нистагмус);
· свраб очију, са исцјетком, и крмељањем очних капака (коњунктивитис)
Веома ријетка нежељена дејства - могу се јавити код мање од 1 од 10 000 пацијената:
· животно угрожавајуће кожне реакције које почињу као болнa црвена поља, на којима се развијају велики мјехури, са љуштењем слојева коже (токсична епидермална некролиза) (погледајте такође информације са почетка дијела 4); 
· реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS): (погледајте такође информације са почетка дијела 4); 
· висока температура (грозница) (погледати такође информације са почетка дијела 4);
· оток лица (eдем) или оток жлијезда врата, пазуха или препона (лимфаденопатија): (погледати такође информације са почетка дијела 4);
· промјене у функцији јетре, које ће се приказати у анализама крви или инсуфицијенција јетре: (погледати такође информације са почетка дијела 4);
· промјене у згрушавању крви, које могу проузроковати неочекивана крварења или модрице (дисеминована интраваскуларна коагулација) (погледати такође информације са почетка дијела 4); 

· промјене које се могу видјети у анализама крви – укључује пад броја црвених крвних зрна (анемија), пад броја бијелих крвних зрна (леукопенија, неутропенија, агранулоцитоза), пад броја тромбоцита (тромбоцитопенија), пад броја свих врста крвних ћелија (панцитопенија), и обољење коштане сржи названо  aпластична анемија;
· халуцинације (‘гледање’ или ‘слушање’ појава које нијесу стварне);
· збуњеност;
· осјећај ‘несигурности’ или нестабилности при кретању;
· неконтролисани поновљaни покрети тијела и/или звукови или ријечи (тикови), неконтролисани грчеви мишића очију, главе, и торза (хореоатетоза), или необични покрети тијела као што су трзаји, дрхтање, или укоченост;
· код људи који већ имају епилепсију, напади могу постати чешћи;
· код људи који већ имају Паркинсонову болест, погоршавање симптома;
· реакција слична лупусу (симптоми могу укључивати: бол у леђима или у зглобовима који понекад може бити праћен температуром и/или општим лошим здрављем);
· хемофагоцитна лимфохистиоцитоза (HLH) (погледајте дио 2: Шта треба да знате прије него што узмете лијек LAMAL.
Остала нежељена дејства
Остала нежељена дејства су се јавила код малог броја људи, али њихова тачна учесталост је непозната:
· пријављени су случајеви болести костију, укључујући остеопенију и остеопорозу (смањивање густине костију) и прелома. Провјерите са својим љекаром или фармацеутом ако сте на дугорочној терапији антиепилетицима, имате историју остеопорозе или узимате стероиде;
· упала бубрега (тубулоинтерстицијски нефритис) или упала оба бубрега и ока (синдром тубулоинтерстицијског нефритиса и увеитис);
· ноћне море;
· смањен имунитет због нижих концентрација антитијела у крви, названих имуноглобулини, који помажу да се организам заштити од инфекција;
· црвене квржице или мрље на кожи (псеудолимфом).
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства  можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК LAMAL
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек LAMAL
- Активна супстанца је ламотригин.
LAMAL 25 mg таблета
Једна таблета садржи 25 mg ламотригина.

LAMAL 50 mg таблета
Једна таблета садржи 50 mg ламотригина.

LAMAL 100 mg таблета
Једна таблета садржи 100 mg ламотригина.
- Помоћне супстанце су: калцијум карбонат; алуминијум магнезијум силикат; натријум скробгликолат; повидон; целулоза, микрокристална; сахарин натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; магнезијум стеарат; арома црне рибизле.
Како изгледа лијек LAMAL и садржај паковања
LAMAL 25 mg таблете су бијеле, округле, биконвексне таблете. 

Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 30 таблета (3 блистера) и Упутство за лијек.

LAMAL 50 mg таблете су бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом линијом на једној страни.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 30 таблета (3 блистера) и Упутство за лијек.

LAMAL 100 mg таблете су бијеле, округле, биконвексне таблете са подионом линијом на једној страни.
Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 15 таблета. Картонска кутија садржи 30 таблета (2 блистера) и Упутство за лијек.
Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје

Бул. Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе:

LAMAL 25 mg, таблета, 30 таблета: 2030/24/988 - 7476   
LAMAL 50 mg, таблета, 30 таблета: 2030/24/989 - 7475
LAMAL 100 mg, таблета, 30 таблета: 2030/24/990 - 7474
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Септембар, 2024. године
PAGE  
10 / 10

