Epilepsie:

Pridavna lécba nebo monoterapie
parcialnich a generalizovanych
zachvatd zahrnujicich
tonicko-klonické zachvaty

Kombinovana lécba parcialnich
zachvatu (se sekundarni
generalizaci i bez generalizace)

Lécba zachvati typu Lennox-Gastautova syndromu

Monoterapie zachvatu typu absence

Prevence depresivnich epizod u dospélych pacientd s bipolarni poruchou

4 pripravek lékovd forma  velikost baleni )

Plexxo® 50 mg 30 tablet precizni déleni na poloviny”

\_ Plexxo® 100 mg 100 tablet precizni déleni na ‘c'tvrtiny*/

4_,-/
/

e

* Plexxo® spliiuje kritéria European Pharmacopoeia pro spravné déleni tablet.

Zkrécend informace o pfipravku.

Nazev prFipravku: Plexxo 50mg tablety; Plexxo 100 mg tablety. SloZeni: 1 tableta obsahuje lamotriginum 50mg nebo 100 mg. PFipravek obsahuje monohydrat laktosy. Indikace: Léeba
epilepsie. Dospéli a dospivajici od 13 let: P¥idatné lé¢ba nebo monoterapie epilepsie s parcidlnimi a generalizovanymi zachvaty, véetné tonicko-klonickych zachvati. Lennox-Gastautlv syndrom -
pfidatnd lécba nebo Gvodni lék. Déti a dospivajici 2 - 12 let: Pfidatnd lécba epilepsie s parcidlnimi a generalizovanymi zachvaty, véetné tonickoklonickych zachvatd a Lennox-Gastautova syndromu.
Monoterapie zdchvatd typickych absenci. Dospéli: Bipolarni porucha - prevence depresivnich epizod. Pripravek neni indikovan k akutni [é€b& ménie nebo deprese. Davkovéni a zpisob podani:
Tablety se daiji pélit, maji se uZivat idedIné ve stejnou denni dobu pFed jidlem nebo po jidle, zapijeii se vodou. S vysokymi Gvodnimi dévkami a s prekrocenim doporuéeného postupného zvysovani davek
lamotriginu je spojené riziko zdvazné vyrdzky. Pokud jsou vysazeny soub&zné AED, nebo jsou jiné AED/Ié&ivé pripravky dodény do lé&ebného rezimu obsahujiciho lamotrigin, je tfeba zvazit mozny
O¢inek na farmakokinetiku lamotriginu. Pro podrobnd dévkovaci schémata uvedend v tabulkdch pro jednotlivé indikace v monoterapii nebo piidatné terapii, pro informace ke specifickym skupiném
pacientd, pro Gplné informace k dévkovani &téte plnou verzi SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé&ivou nebo na kteroukoli pomocnou létku pFipravku. Hypersenzitivita na karbamazepin nebo
fenytoin. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Upozornéni se tykaji téchto stavd: Vyrazka - vyskyt od mirého exantému az po zavazné stavy jako Stevensdv-Johnsoniv syndrom (SJS),
toxickd epidermdlini nekrolyza (TEN) a lékovd reakce s eozinofilii a systémovymi pFiznaky (DRESS). Aseptickd meningitida. Hemofagocytuiici lymfohistiocytéza (HLH). EKG typu Brugada. Klinické
zhorseni a riziko sebevrazdy. Vliv hormondlni antikoncepce na G&innost lamotriginu. Viv lamotriginu na G&innost hormondini antikoncepce. Inhibice dihydrofolétreduktézy a ovlivnéni metabolismu
folatd. Rendlni selhani. Bezpednostni opateni spojend s epilepsii a bipoldrni poruchou. Byly hldseny fotosenzitivni reakce spojené s uZivanim lamotriginu. Pro Uplné informace viz plnd verze SPC.
Interakce: Silné nebo stiedné silné induktory cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) mohou také zvysit metabolismus lamotriginu - viz tabulka v plné verzi SPC. Interakce s dalsimi antiepileptiky -
valprodt, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a primidon. Hormondlni antikoncepce. Pro Uplné informace a prehled interakei viz pind verze SPC. Téhotenstvi a kojeni: Je-li [é¢ba lamotriginem
v obdobi téhotenstvi povaZovana za nezbytou, doporuéuje se podat nejniz3i moznou terapeutickou davku. Lamotrigin teoreticky miZe vést ke zvy3eni rizika poskozeni plodu cestou sniZeni hladiny
kyseliny listové. Pfi planovani t&hotenstvi a v Easném obdobi t&hotenstvi m& byt zvézeno poddvani kyseliny listové. V prob&hu t&hotenstvi bylo pozorovéno snizeni hladiny lamotriginu s moznym
rizikem ztraty kontroly epileptickych zdchvatd, je proto potfeba sledovat hladiny lamotriginu b&hem t&hotenstvi i po porodu. Potencidlni pfinos kojeni by mél byt zvazen vzhledem k potencidlnimu
riziku nezddoucich G¢inkd na kojence. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pacienti maji specifické zaleZitosti tykajici se fizeni vozidel a epilepsie konzultovat se svym lékafem.
Nezadouci Géinky: Agresivita, podraZzdénost, bolest hlavy, somnolence, zavraf, ataxie, nystagmus, tremor, nespavost, agitovanost, diplopie, rozmazané vidéni, nauzea, zvraceni, prijem, sucho
v Ustech, artralgie, Gnava, bolest zad. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Uchovavéni: Zadné zvlaini podminky. Baleni a druh obalu: PVC/Al blistr, krabicka. V blistru 10 tablet. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Desitin Arzneimittel GmbH Weg beim Jager 214 22335 Hamburg N&mecko. Registraéni €islo: Plexxo 50 mg: 21/058/04-C; Plexxo 100 mg: 21/059/04-C. Datum
registrace: 31.3.2004/30.11.2011. Datum posledni revize textu: 20.1.2021. Pouze na lékaFsky pFedpis. Pfipravek je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, vysi
a podminky Uhrady naleznete v aktualnim Seznamu lééiv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pfed predepsanim léku se, prosim, seznamte
s podrobnymi informacemi v platném Souhrnu Udaji o pFipravku nebo na adrese spoleénosti Desitin.

Zastoupeni pro CR: DESITIN PHARMA, spol. s.r.o.
Opletalova 25, 110 00 Praha 1, Czech Republic
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