
FĂĐŚŝŶĨŽƌŵĂƟŽŶ

Lamotrigin dura®

1

A
p

ri
l 2

0
1

5
   

L
a

m
o

tr
ig

in
 d

u
ra

  
2

0
1

5
0

4
 (

0
)

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL 

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ Ϯϱ ŵŐ͕ TĂďůĞƩĞŶ
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ ϱϬ ŵŐ͕ TĂďůĞƩĞŶ
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ ϭϬϬ ŵŐ͕ TĂďůĞƩĞŶ
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ ϮϬϬ ŵŐ͕ TĂďůĞƩĞŶ

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

WŝƌŬƐƚŽī͗ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ

Lamotrigin dura 25 mg:

TĂďůĞƩĞŶ ǌƵŵ EŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚŝĞ Ϯϱ ŵŐ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͘

Lamotrigin dura 50 mg:

TĂďůĞƩĞŶ ǌƵŵ EŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚŝĞ ϱϬ ŵŐ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͘ 

Lamotrigin dura 100 mg:

TĂďůĞƩĞŶ ǌƵŵ EŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚŝĞ ϭϬϬ ŵŐ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͘ 

Lamotrigin dura 200 mg:

TĂďůĞƩĞŶ ǌƵŵ EŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚŝĞ ϮϬϬ ŵŐ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŶƚŚĂůƚĞŶ͘ 

VŽůůƐƚćŶĚŝŐĞ AƵŇŝƐƚƵŶŐ ĚĞƌ ƐŽŶƐƟŐĞŶ  

BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϲ͘ϭ͘

3. DARREICHUNGSFORM

TĂďůĞƩĞŶ 

Lamotrigin dura 25 mg:

WĞŝƘĞ ďŝƐ ĐƌĞŵĞĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ TĂďůĞƩĞ 
ŵŝƚ ĞŝŶƐĞŝƟŐĞƌ PƌćŐƵŶŐ ͣLY͞ ƺďĞƌ ͣϮϱ ͘͞

Lamotrigin dura 50 mg:

WĞŝƘĞ ďŝƐ ĐƌĞŵĞĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ TĂďůĞƩĞ 
ŵŝƚ ĞŝŶƐĞŝƟŐĞƌ PƌćŐƵŶŐ ͣLY͞ ƺďĞƌ ͣϱϬ ͘͞

Lamotrigin dura 100 mg:

WĞŝƘĞ ďŝƐ ĐƌĞŵĞĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ TĂďůĞƩĞ 
ŵŝƚ ĞŝŶƐĞŝƟŐĞƌ PƌćŐƵŶŐ ͣLY͞ ƺďĞƌ ͣϭϬϬ ͘͞

Lamotrigin dura 200 mg:

WĞŝƘĞ ďŝƐ ĐƌĞŵĞĨĂƌďĞŶĞ͕ ƌƵŶĚĞ TĂďůĞƩĞ 
ŵŝƚ ĞŝŶƐĞŝƟŐĞƌ PƌćŐƵŶŐ ͣLY͞ ƺďĞƌ ͣϮϬϬ ͘͞

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Epilepsie:

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren

ZƵƐĂƚǌͲ ŽĚĞƌ MŽŶŽƚŚĞƌĂƉŝĞ ƉĂƌƟĞůůĞƌ  -

ƵŶĚ ŐĞŶĞƌĂůŝƐŝĞƌƚĞƌ AŶĨćůůĞ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘͲ
ůŝĐŚ ƚŽŶŝƐĐŚͲŬůŽŶŝƐĐŚĞƌ AŶĨćůůĞ͘ 
AŶĨćůůĞ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞŵ  -

LĞŶŶŽǆͲGĂƐƚĂƵƚͲSǇŶĚƌŽŵ͘ Lamotrigin 

dura ǁŝƌĚ ĂůƐ ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ŐĞŐĞďĞŶ͕ 
ŬĂŶŶ ĂďĞƌ ĂƵĐŚ ĂůƐ ŝŶŝƟĂůĞƐ AŶƟĞƉŝůĞƉͲ
ƟŬƵŵ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ Ƶŵ ĚĂŵŝƚ 
ĚŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƐ LĞŶŶŽǆͲGĂƐƚĂƵƚͲ
SǇŶĚƌŽŵƐ ǌƵ ďĞŐŝŶŶĞŶ͘

Kinder und Jugendliche von 2 bis 12 Jahren

ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ďĞŝ ƉĂƌƟĞůůĞŶ ƵŶĚ ŐĞͲ -

ŶĞƌĂůŝƐŝĞƌƚĞŶ AŶĨćůůĞŶ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ 
ƚŽŶŝƐĐŚͲŬůŽŶŝƐĐŚĞƌ AŶĨćůůĞ ƐŽǁŝĞ ďĞŝ 
AŶĨćůůĞŶ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞŵ 
LĞŶŶŽǆͲGĂƐƚĂƵƚͲSǇŶĚƌŽŵ͘
MŽŶŽƚŚĞƌĂƉŝĞ ƚǇƉŝƐĐŚĞƌ AďƐĞŶĐĞŶ͘ -

Bipolare Störung :

Erwachsene ab 18 Jahren

PƌćǀĞŶƟŽŶ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞƌ EƉŝƐŽĚĞŶ ďĞŝ  -

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ BŝƉŽůĂƌͲIͲSƚƂƌƵŶŐ ƵŶĚ 
ƺďĞƌǁŝĞŐĞŶĚ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞŶ EƉŝƐŽĚĞŶ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϭͿ͘

Lamotrigin dura ŝƐƚ ŶŝĐŚƚ Ĩƺƌ ĚŝĞ AŬƵƩŚĞͲ
ƌĂƉŝĞ ŵĂŶŝƐĐŚĞƌ ŽĚĞƌ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞƌ EƉŝƐŽͲ
ĚĞŶ ŝŶĚŝǌŝĞƌƚ͘ 

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung

Lamotrigin dura TĂďůĞƩĞŶ ŬƂŶŶĞŶ ĞŶƚǁĞͲ
ĚĞƌ ŐĞŬĂƵƚ͕ ŝŵ GĂŶǌĞŶ ŵŝƚ ĞƚǁĂƐ WĂƐƐĞƌ 
ŐĞƐĐŚůƵĐŬƚ ŽĚĞƌ ŝŶ ǁĞŶŝŐ WĂƐƐĞƌ ;ŵŝŶͲ
ĚĞƐƚĞŶƐ ƐŽ ǀŝĞů͕ ĚĂƐƐ ĚŝĞ ŐĂŶǌĞ TĂďůĞƩĞ 
ďĞĚĞĐŬƚ ŝƐƚͿ ĂƵĨŐĞůƂƐƚ ƵŶĚ ĚĂŶŶ ŐĞƚƌƵŶͲ
ŬĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

WĞŶŶ ĚŝĞ ďĞƌĞĐŚŶĞƚĞ DŽƐŝƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ;ǌ͘ B͘ Ĩƺƌ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǀŽŶ KŝŶĚĞƌŶ 
ŵŝƚ EƉŝůĞƉƐŝĞ ŽĚĞƌ ǀŽŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶͲ
ŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶͿ ŶŝĐŚƚ ŝŶ ŐĂŶͲ
ǌĞŶ TĂďůĞƩĞŶ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬĂŶŶ͕ 
ŝƐƚ ĚŝĞ ŶćĐŚƐƚ ŶŝĞĚƌŝŐĞƌĞ DŽƐŝƐ͕ ĚŝĞ ŝŶ ŐĂŶͲ
ǌĞŶ TĂďůĞƩĞŶ ŐĞŐĞďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ŬĂŶŶ͕ ǌƵ 
ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚĞŶ͘

Wiederaufnahme der Therapie

DĞƌ ǀĞƌƐĐŚƌĞŝďĞŶĚĞ Aƌǌƚ ƐŽůůƚĞ ďĞŝ WŝĞͲ
ĚĞƌĂƵĨŶĂŚŵĞ ĚĞƌ TŚĞƌĂƉŝĞ ďĞŝ PĂƟĞŶͲ
ƚĞŶ͕ ĚŝĞ Lamotrigin dura aus irgendeinem 

GƌƵŶĚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ŚĂďĞŶ͕ ĂďǁćŐĞŶ͕ Žď 
ĞŝŶĞ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ SƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ďŝƐ ǌƵƌ EƌŚĂůͲ
ƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŝƐƚ͕ ĚĂ ĚĂƐ RŝƐŝŬŽ 
ĞŝŶĞƐ ƐĐŚǁĞƌĞŶ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ŵŝƚ ŚŽͲ
ŚĞŶ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐĞŶ ƵŶĚ ĞŝŶĞŵ ÜďĞƌƐĐŚƌĞŝͲ
ƚĞŶ ĚĞƌ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ƐƚĞŚƚ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ JĞ ůćŶŐĞƌ ĚĂƐ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵƌƺĐŬůŝĞŐƚ͕ ĚĞƐƚŽ ĞŚĞƌ ƐŽůůƚĞ 
ĞŝŶĞ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ďŝƐ ǌƵƌ 
EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͘ WĞŶŶ ĚĞƌ ǌĞŝƚůŝĐŚĞ AďƐƚĂŶĚ ƐĞŝƚ ĚĞŵ 
AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŵĞŚƌ ĂůƐ ĨƺŶĨ 
HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϮͿ ďĞͲ
ƚƌćŐƚ͕ ƐŽůů Lamotrigin dura generell gemäß 

ĚĞŵ ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚĞŶ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ 
ďŝƐ ǌƵƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ ĂƵĨͲ
ĚŽƐŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘
EƐ ǁŝƌĚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ĚĂƐƐ ĚŝĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ 
Lamotrigin dura ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ ǀŽƌͲ
ĂŶŐĞŐĂŶŐĞŶĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĂƵĨŐƌƵŶĚ ĞŝŶĞƐ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ĂďŐĞͲ
ďƌŽĐŚĞŶ ŚĂďĞŶ͕ ŶŝĐŚƚ ǁŝĞĚĞƌ ĂƵĨŐĞŶŽŵͲ
ŵĞŶ ǁŝƌĚ͕ ĞƐ ƐĞŝ ĚĞŶŶ͕ ĚĂƐƐ ĚĞƌ ŵƂŐůŝĐŚĞ 
NƵƚǌĞŶ ĚŝĞ RŝƐŝŬĞŶ ŬůĂƌ ƺďĞƌǁŝĞŐƚ͘

Epilepsie

DŝĞ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ƵŶĚ ĚŝĞ 
EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ Ĩƺƌ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞ ƵŶĚ 
JƵŐĞŶĚůŝĐŚĞ Ăď ϭϯ JĂŚƌĞŶ ;TĂďĞůůĞ ϭ ĂƵĨ 
SĞŝƚĞ ϮͿ ƐŽǁŝĞ Ĩƺƌ KŝŶĚĞƌ ƵŶĚ JƵŐĞŶĚůŝĐŚĞ 
ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ ϭϮ JĂŚƌĞŶ ;TĂďĞůůĞ Ϯ ĂƵĨ SĞŝƚĞ ϮͿ 
ƐŝŶĚ ŝŵ FŽůŐĞŶĚĞŶ ĂŶŐĞŐĞďĞŶ͘ DŝĞ Ĩƺƌ ĚĞŶ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐďĞŐŝŶŶ ƵŶĚ Ĩƺƌ ĚŝĞ ĂŶƐĐŚůŝĞͲ
ƘĞŶĚĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽͲ

ƐĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ǁĞŐĞŶ ĚĞƐ RŝƐŝŬŽƐ ǀŽŶ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůćŐĞŶ ŶŝĐŚƚ ƺďĞƌƐĐŚƌŝƩĞŶ ǁĞƌĚĞŶ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

WĞŶŶ ĞŝŶĞ BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝŬĂƟŽŶ ŵŝƚ AŶͲ
ƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁŝƌĚ ŽĚĞƌ ĂŶĚĞƌĞ 
AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂͬAƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĚĞŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶͲŚĂůƟŐĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂƚĂ ŚŝŶͲ
ǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ďĞƌƺĐŬƐŝĐŚƟŐƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞůĐŚĞ AƵƐǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ĚŝĞƐ ŵƂŐͲ
ůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĂƵĨ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŚĂƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͘

Uŵ ĚŝĞ AƵĨƌĞĐŚƚĞƌŚĂůƚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ƚŚĞƌĂͲ
ƉĞƵƟƐĐŚĞŶ DŽƐŝƐ ǌƵ ŐĞǁćŚƌůĞŝƐƚĞŶ͕ ŵƵƐƐ 
ĚĂƐ GĞǁŝĐŚƚ ĚĞƐ KŝŶĚĞƐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ƵŶĚ 
ĚŝĞ DŽƐŝƐ ďĞŝ ĞŝŶĞƌ GĞǁŝĐŚƚƐćŶĚĞƌƵŶŐ 
ŐĞŐĞďĞŶĞŶĨĂůůƐ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ EƐ ŝƐƚ 
ĚĂǀŽŶ ĂƵƐǌƵŐĞŚĞŶ͕ ĚĂƐƐ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŝŵ 
AůƚĞƌ ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ ϲ JĂŚƌĞŶ ĞŝŶĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐͲ
ĚŽƐŝƐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŝƐƚ͕ ĚŝĞ ƐŝĐŚ Ăŵ ŽďĞƌĞŶ 
EŶĚĞ ĚĞƐ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽƐŝƐďĞƌĞŝĐŚƐ ďĞͲ
ĮŶĚĞƚ͘ 
WĞŶŶ ŵŝƚ ĚĞƌ ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ĚŝĞ EƉŝůĞƉͲ
ƐŝĞ ƵŶƚĞƌ KŽŶƚƌŽůůĞ ŐĞďƌĂĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͕ ŬƂŶͲ
ŶĞŶ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚĞŶ AŶƟĞͲ
ƉŝůĞƉƟŬĂ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ƵŶĚ 
ĚŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲMŽŶŽͲ
ƚŚĞƌĂƉŝĞ ǁĞŝƚĞƌďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

Kinder unter 2 Jahren

ZƵƌ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ƵŶĚ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ǀŽŶ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂůƐ ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ƉĂƌƟĞůůĞƌ AŶͲ
ĨćůůĞ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ ϭ MŽŶĂƚ ďŝƐ 
Ϯ JĂŚƌĞŶ ůŝĞŐĞŶ ŶƵƌ ďĞŐƌĞŶǌƚĞ DĂƚĞŶ ǀŽƌ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ Fƺƌ KŝŶĚĞƌ ŝŵ AůƚĞƌ 
ďŝƐ ǌƵ ϭ MŽŶĂƚ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ DĂƚĞŶ ǀŽƌ͘  
DĞƐŚĂůď ǁŝƌĚ Lamotrigin dura Ĩƺƌ ĚŝĞ AŶͲ
ǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ƵŶƚĞƌ Ϯ JĂŚƌĞŶ ŶŝĐŚƚ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͘ FĂůůƐ ƚƌŽƚǌĚĞŵ͕ ďĂƐŝĞƌĞŶĚ ĂƵĨ 
ĞŝŶĞƌ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ NŽƚǁĞŶĚŝŐŬĞŝƚ͕ ĞŝŶĞ EŶƚͲ
ƐĐŚĞŝĚƵŶŐ Ĩƺƌ ĞŝŶĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŐĞƚƌŽīĞŶ 
ǁŝƌĚ͕ ƐŝŶĚ ĚŝĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘ϰ͕ ϱ͘ϭ ƵŶĚ ϱ͘Ϯ 
ǌƵ ďĞĂĐŚƚĞŶ͘

Bipolare Störung

DŝĞ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ƐŽǁŝĞ 
ĚŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ Ĩƺƌ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞ Ăď 
ϭϴ JĂŚƌĞŶ ƐŝŶĚ ŝŶ ĚĞŶ ĨŽůŐĞŶĚĞŶ TĂďĞůůĞŶ 
ĂŶŐĞŐĞďĞŶ͘ DĂƐ ÜďĞƌŐĂŶŐƐďĞŚĂŶĚůƵŶŐƐͲ
ƐĐŚĞŵĂ ƵŵĨĂƐƐƚ ĚŝĞ SƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ĚĞƌ DŽƐŝƐ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďŝƐ ǌƵ ĞŝŶĞƌ ƐƚĂďŝůŝƐŝĞƌĞŶͲ
ĚĞŶ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ƺďĞƌ ƐĞĐŚƐ WŽĐŚĞŶ 
;TĂďĞůůĞ ϯ ĂƵĨ SĞŝƚĞ ϯͿ͘ DĂŶĂĐŚ ŬƂŶŶĞŶ͕ 
ĨĂůůƐ ĚŝĞƐ ŬůŝŶŝƐĐŚ ŝŶĚŝǌŝĞƌƚ ŝƐƚ͕ ĂŶĚĞƌĞ 
ƉƐǇĐŚŽƚƌŽƉĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ƵŶĚͬŽĚĞƌ AŶͲ
ƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ ;TĂďĞůůĞ ϰ 
ĂƵĨ SĞŝƚĞ ϯͿ͘ DŝĞ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ŶĂĐŚ 
ZƵŐĂďĞ ĂŶĚĞƌĞƌ ƉƐǇĐŚŽƚƌŽƉĞƌ AƌǌŶĞŝͲ
ŵŝƩĞů ƵŶĚͬŽĚĞƌ ǀŽŶ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ƐŝŶĚ 
ĞďĞŶĨĂůůƐ ŝŵ FŽůŐĞŶĚĞŶ ĂŶŐĞĨƺŚƌƚ ;TĂͲ
ďĞůůĞ ϱ ĂƵĨ SĞŝƚĞ ϰͿ͘ DŝĞ Ĩƺƌ ĚĞŶ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐƐďĞŐŝŶŶ ƵŶĚ Ĩƺƌ ĚŝĞ ĂŶƐĐŚůŝĞƘĞŶĚĞ 
DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽƐĞŶ ƐŽůůͲ
ƚĞŶ ǁĞŐĞŶ ĚĞƐ RŝƐŝŬŽƐ ǀŽŶ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćͲ
ŐĞŶ ŶŝĐŚƚ ƺďĞƌƐĐŚƌŝƩĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘
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Tabelle 1:  Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren – empfohlenes Behandlungsschema bei Epilepsie 

Behandlungsschema Wochen 1 + 2 Wochen 3 + 4 Übliche Erhaltungsdosis

Monotherapie Ϯϱ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭϬϬ Ͳ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ϭ ďŝƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů ϱϬ Ͳ ϭϬϬ ŵŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ďŝƐ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͘
BĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ǁĂƌĞŶ ϱϬϬ ŵŐͬTĂŐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ Ƶŵ 
ĚĂƐ ŐĞǁƺŶƐĐŚƚĞ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ǌƵ ĞƌƌĞŝĐŚĞŶ͘

Zusatztherapie MIT Valproat ;HĞŵŵĞƌ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ʹ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ 
ƵŶĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ǁĞŝƚĞƌĞƌ BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝͲ
ŬĂƟŽŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

ϭϮ͕ϱ ŵŐͬTĂŐ 
(gegeben wird  

25 mg jeden  

Ϯ͘ TĂŐͿ

Ϯϱ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭϬϬ Ͳ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ĞŝŶ ďŝƐ ǌǁĞŝ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů Ϯϱ Ͳ ϱϬ ŵŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͕ ďŝƐ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͘

Zusatztherapie OHNE Valproat und MIT Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŽŚŶĞ VĂůͲ
ƉƌŽĂƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĂďĞƌ ŵŝƚ͗ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 

PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϮϬϬ Ͳ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ 

;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ϭ ďŝƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů ϭϬϬ ŵŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ďŝƐ 
ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͘
BĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ǁĂƌĞŶ ϳϬϬ ŵŐͬTĂŐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ Ƶŵ 
ĚĂƐ ŐĞǁƺŶƐĐŚƚĞ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ǌƵ ĞƌƌĞŝĐŚĞŶ͘

Zusatztherapie OHNE Valproat und OHNE Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ ĂŶĚĞƌĞŶ 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ 
ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘ 

Ϯϱ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭϬϬ Ͳ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ϭ ďŝƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů ϱϬ Ͳ ϭϬϬ ŵŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ďŝƐ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚĞƌĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĞƌǌĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ AďͲ
ƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ǁŝƌĚ͘ 

Tabelle 2:  Kinder und Jugendliche von 2 bis 12 Jahren – empfohlenes Behandlungsschema bei Epilepsie  

(Gesamtdosis in mg/kg Körpergewicht/Tag) 

Behandlungsschema Wochen 1 + 2 Wochen 3 + 4 Übliche Erhaltungsdosis

Zusatztherapie MIT Valproat ;HĞŵŵĞƌ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ʹ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ 
ƵŶĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ǁĞŝƚĞƌĞƌ BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝͲ
ŬĂƟŽŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

Ϭ͕ϭϱ ŵŐͬŬŐͬTĂŐΎ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

Ϭ͕ϯ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭ Ͳ ϱ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ 
ĂůůĞ ĞŝŶ ďŝƐ ǌǁĞŝ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů Ϭ͕ϯ ŵŐͬŬŐ ĞƌŚƂŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ďŝƐ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͕ ǁŽďĞŝ 
ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂůĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ďĞƚƌćŐƚ͘

Zusatztherapie OHNE Valproat und MIT Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŽŚŶĞ VĂůͲ
ƉƌŽĂƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĂďĞƌ ŵŝƚ͗ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 

PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ

Ϭ͕ϲ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϭ͕Ϯ ŵŐͬŬŐ ͬTĂŐ 
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϱ Ͳ ϭϱ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ϭ ďŝƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů ϭ͕Ϯ ŵŐͬŬŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ďŝƐ 
ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͕ ǁŽďĞŝ ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂůĞ 
EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ďĞƚƌćŐƚ͘

Zusatztherapie OHNE Valproat und OHNE Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ 
ĂŶĚĞƌĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ 
ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘

Ϭ͕ϯ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ 
ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ 
ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶ

Ϭ͕ϲ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ 
ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ 
ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϭ ďŝƐ ϭϬ ŵŐͬŬŐͬTĂŐ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ
ZƵŵ EƌƌĞŝĐŚĞŶ ĚĞƌ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ DŽƐĞŶ ĂůůĞ 
ϭ ďŝƐ Ϯ WŽĐŚĞŶ Ƶŵ ŵĂǆŝŵĂů Ϭ͕ϲ ŵŐͬŬŐďŝƐ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ 
AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĞƌǌŝĞůƚ ŝƐƚ͕ ǁŽďĞŝ ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂůĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽͲ
ƐŝƐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ďĞƚƌćŐƚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚĞƌĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĞƌǌĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ AďͲ
ƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ǁŝƌĚ͘

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Oktober 2015
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Tabelle 3: Erwachsene ab 18 Jahren – empfohlene Dosissteigerung bis zur stabilisierenden Gesamterhaltungsdosis pro Tag bei der 

Behandlung der bipolaren Störung

Behandlungsschema Wochen 1 + 2 Wochen 3 + 4 Woche 5 Stabilisierende Zieldosis (Woche 6)*

Monotherapie mit Lamotrigin ODER Zusatztherapie OHNE Valproat und OHNE Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin  
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ 
ĂŶĚĞƌĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ 
ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘

Ϯϱ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ 
ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ  
;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ 
ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ 
ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ʹ ƺďůŝĐŚĞ ZŝĞůĚŽƐŝƐ Ĩƺƌ ĞŝŶ 
ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ͘
IŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ǁƵƌĚĞŶ DŽƐĞŶ 
ŝŵ BĞƌĞŝĐŚ ǀŽŶ ϭϬϬͲϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ 
ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ͘

Zusatztherapie MIT Valproat ;HĞŵŵĞƌ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ʹ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ 
VĂůƉƌŽĂƚ ƵŶĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ǁĞŝƚĞƌĞƌ 
BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝŬĂƟŽŶ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘

ϭϮ͕ϱ ŵŐͬTĂŐ  
(gegeben wird 

25 mg jeden 

ǌǁĞŝƚĞŶ TĂŐͿ

Ϯϱ ŵŐͬTĂŐ ;ĞŝŶŵĂů 
ƚćŐůŝĐŚͿ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ ;ĞŝŶŵĂů 
ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ 
ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ ʹ ƺďůŝĐŚĞ ZŝĞůĚŽƐŝƐ Ĩƺƌ ĞŝŶ 
ŽƉƟŵĂůĞƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ 

;ĞŝŶŵĂů ƚćŐůŝĐŚ ŽĚĞƌ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ͘
IŶ AďŚćŶŐŝŐŬĞŝƚ ǀŽŵ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ AŶͲ
ƐƉƌĞĐŚĞŶ ŬĂŶŶ ĞŝŶĞ MĂǆŝŵĂůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ 
ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

Zusatztherapie OHNE Valproat und MIT Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ŽŚŶĞ 
VĂůƉƌŽĂƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ĂďĞƌ ŵŝƚ͗ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 

PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ

ϱϬ ŵŐͬTĂŐ ;ĞŝŶͲ
ŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ 
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ 
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ŝŶ WŽĐŚĞ ϲ͕ ĚŝĞ͕ ĨĂůůƐ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ ŝŶ WŽĐŚĞ ϳ ĂƵĨ ĚŝĞ 
ƺďůŝĐŚĞ ZŝĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ĞƌͲ
ŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬĂŶŶ͕ Ƶŵ ĞŝŶ ŽƉƟŵĂůĞƐ 
AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ǌƵ ĞƌƌĞŝĐŚĞŶ ;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ 
ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚĞƌĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĞƌǌĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ǁŝƌĚ͘

ΎDŝĞ ƐƚĂďŝůŝƐŝĞƌĞŶĚĞ ZŝĞůĚŽƐŝƐ ŝƐƚ ĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŵ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ͘

TĂďĞůůĞ ϰ͗ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞ Ăď ϭϴ JĂŚƌĞŶ ʹ ƐƚĂďŝůŝƐŝĞƌĞŶĚĞ GĞƐĂŵƚĞƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ƉƌŽ TĂŐ ŶĂĐŚ AďƐĞƚǌĞŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚĞƌ 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ďĞŝ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƌ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐ
SŽďĂůĚ ĚŝĞ ƚćŐůŝĐŚĞ ƐƚĂďŝůŝƐŝĞƌĞŶĚĞ ZŝĞůĞƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ĞƌƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͕ ŬƂŶŶĞŶ ĂŶĚĞƌĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ǁŝĞ ĨŽůŐƚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͗

Behandlungsschema GĞŐĞŶǁćƌƟŐĞ 
stabilisierende 
Lamotrigin-Dosis 
(vor dem Absetzen)

Woche 1  
(beginnend mit 
dem Absetzen)

Woche 2 ab Woche 3 *

BĞŝ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ VĂůƉƌŽĂƚ ǁŝƌĚ ĚŝĞ ƐƚĂďŝůŝƐŝĞͲ
ƌĞŶĚĞ DŽƐŝƐ ǀĞƌĚŽƉƉĞůƚ͕ ũĞĚŽĐŚ Ƶŵ ŶŝĐŚƚ ŵĞŚƌ 
ĂůƐ ϭϬϬ ŵŐͬWŽĐŚĞ͘

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ DŽƐŝƐ ;ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ  
;ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ 
DŽƐŝƐ ;ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ

Absetzen von Induktoren der Glucuronidierung von Lamotrigin ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ ŝŶ AďŚćŶŐŝŐŬĞŝƚ ǀŽŶ ĚĞƌ ƵƌƐƉƌƺŶŐůŝĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ ĨŽůŐĞŶĚĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů 
ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͗ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 

PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ

ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ 

ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϮϱ ŵŐͬTĂŐ ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ

AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ NICHT ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĂŶĚĞƌĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘ 

EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚĞƌ ďĞŝ ĚĞƌ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ĞƌƌĞŝĐŚƚĞŶ ZŝĞůĚŽƐŝƐ ;ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ͕ ĂƵĨŐĞƚĞŝůƚ ŝŶ ǌǁĞŝ 
EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶͿ 
;DŽƐŝƐďĞƌĞŝĐŚ ϭϬϬʹϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚĞƌĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĞƌǌĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͕ ŝƐƚ ĚĂƐ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ͕ ǌƵ BĞŐŝŶŶ ĚŝĞ ĚĞƌǌĞŝƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚĞ DŽƐŝƐ ďĞŝǌƵďĞŚĂůƚĞŶ ƵŶĚ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ 
GƌƵŶĚůĂŐĞ ĚĞƐ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶƐ ĂŶǌƵƉĂƐƐĞŶ

Ύ DŝĞ DŽƐŝƐ ŬĂŶŶ ďĞŝ BĞĚĂƌĨ ĂƵĨ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Oktober 2015
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Lamotrigin dura®
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AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ ďĞŝ PĂƟĞŶ-

ten mit bipolarer Störung:

IŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ƚƌĂƚ ŶĂĐŚ ĂďƌƵƉƚĞŵ 
AďƐĞƚǌĞŶ ŬĞŝŶ AŶƐƟĞŐ ĚĞƌ HćƵĮŐŬĞŝƚ͕ ĚĞƐ 
SĐŚǁĞƌĞŐƌĂĚĞƐ ŽĚĞƌ ĚĞƌ Aƌƚ ǀŽŶ NĞďĞŶͲ
ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŐĞŐĞŶƺďĞƌ PůĂͲ
ĐĞďŽ ĂƵĨ͘ DĂŚĞƌ ŬƂŶŶĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ Lamot-

rigin dura ŽŚŶĞ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ RĞĚƵŬƟŽŶ 
ĚĞƌ DŽƐŝƐ ĂďƐĞƚǌĞŶ͘

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Lamotrigin dura ǁŝƌĚ ĂƵĨŐƌƵŶĚ ĚĞƐ FĞŚůĞŶƐ 
ǀŽŶ DĂƚĞŶ ǌƵƌ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ƵŶĚ WŝƌŬƐĂŵͲ
ŬĞŝƚ ŶŝĐŚƚ Ĩƺƌ ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ 
ƵŶƚĞƌ ϭϴ JĂŚƌĞŶ ŵŝƚ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

Allgemeine Dosierungsempfehlungen für 

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĂ ďĞŝ ƐƉĞǌŝĞůůĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ-

gruppen

FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ 
einnehmen:

DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ KŽŵͲ
ďŝŶĂƟŽŶ ĂƵƐ EƚŚŝŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͬLĞǀŽŶŽƌŐĞͲ
ƐƚƌĞů ;ϯϬ ђŐͬϭϱϬ ђŐͿ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞƌͲ
ŚƂŚƚ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ƶŵ ĐĂ͘ 
ĚĂƐ ZǁĞŝĨĂĐŚĞ͕ ǁĂƐ ǌƵ ĞŝŶĞƌ AďŶĂŚŵĞ ĚĞƌ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ĨƺŚƌƚ͘ NĂĐŚ ĚĞƌ AƵĨĚŽͲ
ƐŝĞƌƵŶŐ ŬƂŶŶĞŶ ĚĂŚĞƌ ŚƂŚĞƌĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐͲ
ĚŽƐĞŶ ;ďŝƐ ǌƵŵ ZǁĞŝĨĂĐŚĞŶͿ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ 
ƐĞŝŶ͕ Ƶŵ ĞŝŶ ŵĂǆŝŵĂůĞƐ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞƐ 
AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ǌƵ ĞƌǌŝĞůĞŶ͘ WćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ 
ƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞŶ WŽĐŚĞ ǁƵƌĚĞ ĞŝŶĞ ǌǁĞŝĨĂĐŚĞ 

ZƵŶĂŚŵĞ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ďĞŽďͲ
aĐŚƚĞƚ͘ DŽƐŝƐĂďŚćŶŐŝŐĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ 
ŬƂŶŶĞŶ ŶŝĐŚƚ ĂƵƐŐĞƐĐŚůŽƐƐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ KŽŶƚƌĂͲ
ǌĞƉƟŽŶ ŽŚŶĞ ƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽĐŚĞ ĂůƐ TŚĞͲ
ƌĂƉŝĞ ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ WĂŚů ĞƌǁŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ 
;ǌƵŵ BĞŝƐƉŝĞů ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚĞ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞ 
KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ŽĚĞƌ ŶŝĐŚƚͲŚŽƌŵŽŶĞůůĞ MĞͲ
ƚŚŽĚĞŶ͖ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘ϰ ƵŶĚ ϰ͘ϱͿ͘

Beginn der Anwendung hormoneller Kon-

ƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ďĞŝ PĂƟĞŶƟŶŶĞŶ͕ ĚŝĞ ďĞƌĞŝƚƐ Eƌ-
haltungsdosen von Lamotrigin und KEINE 

Induktoren der Glucuronidierung von La-

motrigin einnehmen

DŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŵƵƐƐ 
ŝŶ ĚĞŶ ŵĞŝƐƚĞŶ FćůůĞŶ ďŝƐ ĂƵĨ ĚĂƐ ZǁĞŝĨĂͲ
ĐŚĞ ĞƌŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘ϰ 
ƵŶĚ ϰ͘ϱͿ͘ EƐ ǁŝƌĚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ Ăď ĚĞŵ BĞͲ
ŐŝŶŶ ĚĞƌ EŝŶŶĂŚŵĞ ĚĞƐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞŶ KŽŶͲ
ƚƌĂǌĞƉƟǀƵŵƐ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ ũĞĚĞ 
WŽĐŚĞ ũĞ ŶĂĐŚ ĚĞŵ ŝŶĚŝǀŝĚƵĞůůĞŶ ŬůŝŶŝͲ
ƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ Ƶŵ ϱϬ ďŝƐ ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ 
ǌƵ ĞƌŚƂŚĞŶ͘ DŝĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐĞŶ ƐŽůůƚĞŶ 
ĚŝĞƐĞƐ MĂƘ ŶŝĐŚƚ ƺďĞƌƐƚĞŝŐĞŶ͕ ĞƐ ƐĞŝ ĚĞŶŶ͕ 
ĚĂƐ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ǀĞƌůĂŶŐƚ ŐƌƂƘĞͲ
ƌĞ SƚĞŝŐĞƌƵŶŐĞŶ͘ MĞƐƐƵŶŐĞŶ ĚĞƌ SĞƌƵŵͲ
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀŽƌ ƵŶĚ 
ŶĂĐŚ BĞŐŝŶŶ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ 
KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ŬƂŶŶĞŶ ĂůƐ BĞƐƚćƟŐƵŶŐ Ĩƺƌ 
ĚŝĞ AƵĨƌĞĐŚƚĞƌŚĂůƚƵŶŐ ĚĞƌ AƵƐŐĂŶŐƐŬŽŶͲ
ǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ ŐĞͲ

ǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ FĂůůƐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ 
DŽƐŝƐ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ BĞŝ FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ 
ĞŝŶ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƐ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀƵŵ ŶĞŚŵĞŶ͕ 
ďĞŝ ĚĞŵ ĞŝŶĞ WŽĐŚĞ ĂƵƐ ĞŝŶĞƌ ŝŶĂŬƟǀĞŶ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ďĞƐƚĞŚƚ ;ͣƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽĐŚĞ͞Ϳ͕ 
ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ ÜďĞƌǁĂĐŚƵŶŐ ĚĞƌ SĞƌƵŵƐƉŝĞŐĞů 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ WŽĐŚĞ ϯ ĚĞƌ ĂŬƟǀĞŶ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ͕ Ě͘ Ś͘ ĂŶ ĚĞŶ TĂŐĞŶ ϭϱ ďŝƐ Ϯϭ 
ĚĞƐ PŝůůĞŶǌǇŬůƵƐ͛ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞ 
ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟŽŶ ŽŚŶĞ 
ƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽĐŚĞ ĂůƐ TŚĞƌĂƉŝĞ ĚĞƌ ĞƌƐͲ
ƚĞŶ WĂŚů ĞƌǁŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ;ǌƵŵ BĞŝƐƉŝĞů 
ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚĞ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ 
ŽĚĞƌ ŶŝĐŚƚͲŚŽƌŵŽŶĞůůĞ MĞƚŚŽĚĞŶ͖ ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘ϰ ƵŶĚ ϰ͘ϱͿ͘

Beendigung der Anwendung hormoneller 

KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ďĞŝ PĂƟĞŶƟŶŶĞŶ͕ ĚŝĞ ďĞ-

reits Erhaltungsdosen von Lamotrigin und 

KEINE Induktoren der Glucuronidierung 

von Lamotrigin einnehmen

DŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŵƵƐƐ 
ŝŶ ĚĞŶ ŵĞŝƐƚĞŶ FćůůĞŶ Ƶŵ ďŝƐ ǌƵ ϱϬ й ƌĞͲ
ĚƵǌŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘ϰ ƵŶĚ 
ϰ͘ϱͿ͘ EƐ ǁŝƌĚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͕ ĚŝĞ ƚćŐůŝĐŚĞ DŽͲ
ƐŝƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ ũĞĚĞ WŽͲ
ĐŚĞ Ƶŵ ϱϬʹϭϬϬ ŵŐ ;ǁŽďĞŝ ƉƌŽ WŽĐŚĞ 
Ϯϱ й ĚĞƌ ŐĞƐĂŵƚĞŶ TĂŐĞƐĚŽƐŝƐ ŶŝĐŚƚ ƺďĞƌͲ
ƐĐŚƌŝƩĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ƐŽůůƚĞŶͿ ƺďĞƌ ĞŝŶĞŶ ZĞŝƚͲ
ƌĂƵŵ ǀŽŶ ϯ WŽĐŚĞŶ ǌƵ ƌĞĚƵǌŝĞƌĞŶ͕ ƐŽĨĞƌŶ 
ĚĂƐ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ŶŝĐŚƚƐ ĂŶĚĞƌĞƐ 
ĞƌĨŽƌĚĞƌƚ͘ MĞƐƐƵŶŐĞŶ ĚĞƌ SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶͲ

TĂďĞůůĞ  ϱ͗ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞ Ăď ϭϴ JĂŚƌĞŶ ʹ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ ƚćŐůŝĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ ŶĂĐŚ ZƵŐĂďĞ ĂŶĚĞƌĞƌ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ďĞŝ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚ-

lung der bipolaren Störung

ZƵƌ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ ƚćŐůŝĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ ŶĂĐŚ ZƵŐĂďĞ ĂŶĚĞƌĞƌ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ EƌĨĂŚƌƵŶŐĞŶ ǀŽƌ͘ BĂƐŝĞƌĞŶĚ ĂƵĨ 
SƚƵĚŝĞŶ ǌƵ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ĂŶĚĞƌĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ŬƂŶŶĞŶ ũĞĚŽĐŚ ĚŝĞ ĨŽůŐĞŶĚĞŶ EŵƉĨĞŚůƵŶŐĞŶ ŐĞŐĞďĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͗

Behandlungsschema GĞŐĞŶǁćƌƟŐĞ 
stabilisierende 
Lamotrigin-Dosis 
(vor der Zugabe)

Woche 1  
(beginnend mit 
der Zugabe)

Woche 2 ab Woche 3

Zugabe von Valproat ;HĞŵŵĞƌ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ʹ ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ ŝŶ AďŚćŶŐŝŐŬĞŝƚ ǀŽŶ ĚĞƌ ƵƌƐƉƌƺŶŐůŝĐŚĞŶ  
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ǁĞŶŶ VĂůƉƌŽĂƚ ƵŶĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ǁĞŝƚĞƌĞƌ BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝͲ
ŬĂƟŽŶ ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁŝƌĚ͘

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ DŽƐŝƐ ;ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ

ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ DŽƐŝƐ ;ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐͿ

ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚŝĞƐĞƌ DŽƐŝƐ ;ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ

ZƵŐĂďĞ ǀŽŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͕ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ NICHT VĂůƉƌŽĂƚ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ ŝŶ AďŚćŶŐŝŐŬĞŝƚ ǀŽŶ ĚĞƌ ƵƌƐƉƌƺŶŐůŝĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ǁĞŶŶ ĚŝĞ ĨŽůŐĞŶĚĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ŽŚŶĞ VĂůƉƌŽĂƚ 
ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁĞƌĚĞŶ͗ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ  
PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ

ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐ

ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϮϱ ŵŐͬTĂŐ ϯϬϬ ŵŐͬTĂŐ

ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ ϭϱϬ ŵŐͬTĂŐ ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ

ZƵŐĂďĞ ǀŽŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ NICHT ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͗

DŝĞƐĞƐ DŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ƐŽůůƚĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ǁĞŶŶ ĂŶĚĞƌĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ 
ŚĞŵŵĞŶ ŽĚĞƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘ 

EƌŚĂůƚƵŶŐ ĚĞƌ ďĞŝ ĚĞƌ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ĞƌƌĞŝĐŚƚĞŶ ZŝĞůĚŽƐŝƐ ;ϮϬϬ ŵŐͬTĂŐ͖ DŽƐŝƐďĞͲ
ƌĞŝĐŚ ϭϬϬ ʹ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ 

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ĚĞƌĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĞƌǌĞŝƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƐŝŶĚ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ ǁŝƌĚ

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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Lamotrigin dura®
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ƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀŽƌ ƵŶĚ ŶĂĐŚ 
BĞĞŶĚŝŐƵŶŐ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ 
KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ŬƂŶŶĞŶ ĂůƐ BĞƐƚćƟŐƵŶŐ Ĩƺƌ 
ĚŝĞ AƵĨƌĞĐŚƚĞƌŚĂůƚƵŶŐ ĚĞƌ AƵƐŐĂŶŐƐŬŽŶͲ
ǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ 
ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ BĞŝ FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ ĚŝĞ AŶͲ
ǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞŶ KŽŶƚƌĂǌĞƉͲ
ƟǀƵŵƐ ďĞĞŶĚĞŶ ŵƂĐŚƚĞŶ͕ ďĞŝ ĚĞŵ ĞŝŶĞ 
WŽĐŚĞ ĚĞƐ ZǇŬůƵƐ͛ ĂƵƐ ĞŝŶĞƌ ŝŶĂŬƟǀĞŶ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐ ďĞƐƚĞŚƚ ;ͣƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽĐŚĞ͞Ϳ͕ 
ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ ÜďĞƌǁĂĐŚƵŶŐ ĚĞƌ SĞƌƵŵƐƉŝĞŐĞů 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ WŽĐŚĞ ϯ ĚĞƌ ĂŬƟǀĞŶ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ͕ Ě͘ Ś͘ ĂŶ ĚĞŶ TĂŐĞŶ ϭϱ ďŝƐ Ϯϭ 
ĚĞƐ PŝůůĞŶǌǇŬůƵƐ͛ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ BůƵƚƉƌŽďĞŶ ǌƵƌ 
BĞƵƌƚĞŝůƵŶŐ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ŶĂĐŚ 
ĚĂƵĞƌŚĂŌĞƌ BĞĞŶĚŝŐƵŶŐ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 
ĚĞƐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞŶ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀƵŵƐ ƐŽůůƚĞŶ 
ŶŝĐŚƚ ŝŶ ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ WŽĐŚĞ ŶĂĐŚ AďƐĞƚǌĞŶ 
ĚĞƌ PŝůůĞ ĞŶƚŶŽŵŵĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

Beginn der Behandlung mit Lamotrigin 

ďĞŝ PĂƟĞŶƟŶŶĞŶ͕ Ěie bereits hormonelle 

KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ĂŶǁĞŶĚen

DŝĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ƐŽůůƚĞ ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚ 
ĚĞŶ ŝŶ ĚĞŶ TĂďĞůůĞŶ ĂŶŐĞŐĞďĞŶĞŶ ƺďůŝͲ
ĐŚĞŶ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐĞŵƉĨĞŚůƵŶŐĞŶ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ 

Beginn und Beendigung der Anwendung 

ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ďĞŝ PĂƟĞŶ-

ƟŶŶĞŶ͕ ĚŝĞ ďĞƌĞŝƚƐ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ ǀŽŶ 
Lamotrigin MIT Induktoren der Glucuroni-

dierung von Lamotrigin einnehmen

EŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ EƌŚĂůͲ
ƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝƐƚ ŵƂŐůŝĐŚĞƌͲ
ǁĞŝƐĞ ŶŝĐŚƚ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͘

GůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬ
Ritonavir

EƐ ƐŽůůƚĞŶ ŬĞŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ĂŶ ĚŝĞ ĞŵƉͲ
ĨŽŚůĞŶĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ŶŽƚǁĞŶĚŝŐ ƐĞŝŶ͕ ǁĞŶŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵ ĞŝŶĞƌ 
ďĞƐƚĞŚĞŶĚĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬ
RŝƚŽŶĂǀŝƌ ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁŝƌĚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ƐĐŚŽŶ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ŬĞŝŶĞ IŶĚƵŬƚŽƌĞŶ ĚĞƌ 
GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ŵƵƐƐ ĚŝĞ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĞƌŚƂŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ ǌƵͲ
ƐćƚǌůŝĐŚ ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ǁŝƌĚ͕ ŽĚĞƌ ǀĞƌƌŝŶͲ
ŐĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ 
ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁŝƌĚ͘ DŝĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŽůůƚĞŶ ǀŽƌ ƵŶĚ ŝŶŶĞƌŚĂůď ǀŽŶ 
Ϯ WŽĐŚĞŶ ŶĂĐŚ ĚĞŵ BĞŐŝŶŶ ĚĞƌ EŝŶŶĂŚͲ
ŵĞ ŽĚĞƌ ĚĞŵ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬ
RŝƚŽŶĂǀŝƌ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ Ƶŵ ǌƵ ƐĞͲ
ŚĞŶ͕ Žď ĞŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲ
DŽƐŝƐ ŶŽƚǁĞŶĚŝŐ ŝƐƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͘

GůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬ
Ritonavir

EƐ ƐŽůůƚĞŶ ŬĞŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ĂŶ ĚŝĞ ĞŵƉͲ
ĨŽŚůĞŶĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ŶŽƚǁĞŶĚŝŐ ƐĞŝŶ͕ ǁĞŶŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵ ĞŝŶĞƌ 
ďĞƐƚĞŚĞŶĚĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬ
RŝƚŽŶĂǀŝƌ ŚŝŶǌƵŐĞĨƺŐƚ ǁŝƌĚ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ƐĐŚŽŶ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽͲ
ƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ŬĞŝŶĞ IŶĚƵŬƚŽƌĞŶ 

ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ŵƵƐƐ 
ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĞƌͲ
ŚƂŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ 
ǌƵƐćƚǌůŝĐŚ ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ǁŝƌĚ͕ ŽĚĞƌ ǀĞƌͲ
ƌŝŶŐĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ 
ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁŝƌĚ͘ DŝĞ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŽůůƚĞŶ ǀŽƌ ƵŶĚ ŝŶŶĞƌŚĂůď ǀŽŶ Ϯ 
WŽĐŚĞŶ ŶĂĐŚ ĚĞŵ BĞŐŝŶŶ ĚĞƌ EŝŶŶĂŚŵĞ 
ŽĚĞƌ ĚĞŵ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂͲ
ǀŝƌ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ Ƶŵ ǌƵ ƐĞŚĞŶ͕ 
Žď ĞŝŶĞ AŶƉĂƐƐƵŶŐ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲDŽƐŝƐ 
ŶŽƚǁĞŶĚŝŐ ŝƐƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͘

ÄůƚĞƌĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ;ƺďĞƌ ϲϱ JĂŚƌĞͿ
BĞŝ ćůƚĞƌĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŝƐƚ ŬĞŝŶĞ DŽƐŝƐĂŶͲ
ƉĂƐƐƵŶŐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͘ DŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞͲ
ƟŬ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ ĚŝĞƐĞƌ AůƚĞƌƐŐƌƵƉƉĞ 
ƵŶƚĞƌƐĐŚĞŝĚĞƚ ƐŝĐŚ ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ǀŽŶ 
ĚĞƌ  ĞŝŶĞƌ PŽƉƵůĂƟŽŶ ũƺŶŐĞƌĞƌ EƌǁĂĐŚƐĞͲ
ŶĞƌ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϮͿ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ NŝĞƌĞŶĨƵŶŬ-

ƟŽŶ
DŝĞ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ǀŽŶ Lamotrigin dura 

ĂŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ NŝĞƌĞŶͲ
ĨƵŶŬƟŽŶ ƐŽůůƚĞ ŵŝƚ VŽƌƐŝĐŚƚ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ BĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ƚĞƌŵŝŶĂůĞƌ NŝĞƌĞŶŝŶƐƵĸǌŝͲ
ĞŶǌ ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ĂƵĨ ĚĞŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚĞŶ 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ďĂƐŝĞƌĞŶ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
ĞƌŚĞďůŝĐŚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ NŝĞƌĞŶĨƵŶŬͲ
ƟŽŶ ŬĂŶŶ ďĞƌĞŝƚƐ ĞŝŶĞ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚĞ EƌŚĂůͲ
ƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǁŝƌŬƐĂŵ ƐĞŝŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƚͲ
ƚĞ ϰ͘ϰ ƵŶĚ ϱ͘ϮͿ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬ-

ƟŽŶ
GĞŶĞƌĞůů ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ IŶŝƟĂůͲ͕ SƚĞŝŐĞƌƵŶŐƐͲ 
ƵŶĚ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
ŵŝƩĞůƐĐŚǁĞƌĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐ 
;CŚŝůĚͲPƵŐŚ GƌĂĚ BͿ Ƶŵ ĐĂ͘ ϱϬ й ƵŶĚ ďĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ƐĐŚǁĞƌĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐͲ
ƐƚƂƌƵŶŐ ;CŚŝůĚͲPƵŐŚ GƌĂĚ CͿ Ƶŵ ĐĂ͘ ϳϱ й 
ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞ SƚĞŝŐĞƌƵŶŐƐͲ ƵŶĚ 
ĚŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ĚĞŵ ŬůŝŶŝͲ
ƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϮͿ͘

4.3 Gegenanzeigen

ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚ ŐĞŐĞŶ ĚĞŶ WŝƌŬƐƚŽī 
ŽĚĞƌ ĞŝŶĞŶ ĚĞƌ ŝŶ AďƐĐŚŶŝƩ ϲ͘ϭ ŐĞŶĂŶŶͲ
ƚĞŶ ƐŽŶƐƟŐĞŶ BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ͘

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ
FćůůĞ ǀŽŶ ůĞďĞŶƐďĞĚƌŽŚůŝĐŚĞŶ HĂƵƚƌĞĂŬͲ
ƟŽŶĞŶ ;SƚĞǀĞŶƐͲJŽŚŶƐŽŶͲSǇŶĚƌŽŵ ;SJSͿ 
ƵŶĚ TŽǆŝƐĐŚ ĞƉŝĚĞƌŵĂůĞƌ NĞŬƌŽůǇƐĞ ;TENͿͿ 
ǁƵƌĚĞŶ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞƌ AŶǁĞŶͲ
ĚƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ DŝĞ PĂƟĞŶͲ
ƚĞŶ ƐŽůůƚĞŶ ƺďĞƌ ĚŝĞ AŶǌĞŝĐŚĞŶ ƵŶĚ SǇŵͲ
ƉƚŽŵĞ ĚŝĞƐĞƌ ƐĐŚǁĞƌĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ 
ŝŶĨŽƌŵŝĞƌƚ ƵŶĚ ĞŶŐŵĂƐĐŚŝŐ ďĞǌƺŐůŝĐŚ ĚĞƐ 
AƵŌƌĞƚĞŶƐ ǀŽŶ HĂƵƚƌĞĂŬƟŽŶĞŶ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘ DĂƐ RŝƐŝŬŽ Ĩƺƌ ĚĂƐ AƵŌƌĞƚĞŶ ǀŽŶ 
SJS ŽĚĞƌ TEN ŝƐƚ ŝŶ ĚĞŶ ĞƌƐƚĞŶ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐƐǁŽĐŚĞŶ Ăŵ ŚƂĐŚƐƚĞŶ͘ WĞŶŶ AŶǌĞŝͲ

ĐŚĞŶ ŽĚĞƌ SǇŵƉƚŽŵĞ Ĩƺƌ ĞŝŶ SJS ŽĚĞƌ ĞŝŶĞ 
TEN ĂƵŌƌĞƚĞŶ ;ǌ͘B͘ ĞŝŶ ƉƌŽŐƌĞĚŝĞŶƚĞƌ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůĂŐ͕ ŽŌ ŵŝƚ BůĂƐĞŶďŝůĚƵŶŐ ŽĚĞƌ ďĞͲ
ŐůĞŝƚĞŶĚĞŶ SĐŚůĞŝŵŚĂƵƚůćƐŝŽŶĞŶͿ͕ ŵƵƐƐ ĚŝĞ 
TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
DĞƌ VĞƌůĂƵĨ ǀŽŶ SJS ƵŶĚ TEN ǁŝƌĚ ŵĂƘŐĞďͲ
ůŝĐŚ ǀŽŶ ĚĞƌ ĨƌƺŚǌĞŝƟŐĞŶ DŝĂŐŶŽƐĞƐƚĞůůƵŶŐ 
ƵŶĚ ĚĞŵ ƐŽĨŽƌƟŐĞŶ AďƐĞƚǌĞŶ ĂůůĞƌ ǀĞƌͲ
ĚćĐŚƟŐĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ďĞƐƟŵŵƚ͕ Ě͘Ś͘ ĨƌƺŚͲ
ǌĞŝƟŐĞƐ AďƐĞƚǌĞŶ ǀĞƌďĞƐƐĞƌƚ ĚŝĞ PƌŽŐŶŽƐĞ͘ 
NĂĐŚ AƵŌƌĞƚĞŶ ĞŝŶĞƐ SJS ŽĚĞƌ ĞŝŶĞƌ TEN ŝŶ 
ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞƌ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚĂƌĨ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ŶŝĞ ǁŝĞĚĞƌ ŵŝƚ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

BĞŝ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ͕ ĚŝĞ ĂŶ SƚƵĚŝĞŶ ƚĞŝůŶĂŚͲ
ŵĞŶ͕ ŝŶ ĚĞŶĞŶ ĚŝĞ ĚĞƌǌĞŝƟŐĞŶ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐͲ
ĞŵƉĨĞŚůƵŶŐĞŶ Ĩƺƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞĨŽůŐƚ 
ǁƵƌĚĞŶ͕ ďĞƚƌƵŐ ĚŝĞ IŶǌŝĚĞŶǌ ƐĐŚǁĞƌĞƌ 
HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ĞƚǁĂ ϭ ǀŽŶ ϱϬϬ PĂƟĞŶƚĞŶ 
ŵŝƚ EƉŝůĞƉƐŝĞ͘ UŶŐĞĨćŚƌ ĚŝĞ HćůŌĞ ĚŝĞƐĞƌ 
FćůůĞ ǁƵƌĚĞ ĂůƐ SƚĞǀĞŶƐͲJŽŚŶƐŽŶͲSǇŶĚƌŽŵ 
ďĞƌŝĐŚƚĞƚ ;ϭ ǀŽŶ ϭϬϬϬ PĂƟĞŶƚĞŶͿ͘ IŶ ŬůŝŶŝͲ
ƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ďŝƉŽůĂƌĞƌ 
SƚƂƌƵŶŐ ůĂŐ ĚŝĞ IŶǌŝĚĞŶǌ ƐĐŚǁĞƌĞƌ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ďĞŝ ĞƚǁĂ ϭ ǀŽŶ ϭϬϬϬ͘

DĂƐ RŝƐŝŬŽ ƐĐŚǁĞƌĞƌ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ŝƐƚ 
ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŚƂŚĞƌ ĂůƐ ďĞŝ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ͘ 
BŝƐŚĞƌ ǀŽƌůŝĞŐĞŶĚĞ DĂƚĞŶ ĂƵƐ ĞŝŶĞƌ RĞŝŚĞ 
ǀŽŶ SƚƵĚŝĞŶ ůĂƐƐĞŶ ďĞŝ ĞƉŝůĞƉƟƐĐŚĞŶ KŝŶͲ
ĚĞƌŶ ĂƵĨ ĞŝŶĞ IŶǌŝĚĞŶǌ ƐƚĂƟŽŶćƌ ǌƵ ďĞŚĂŶͲ
ĚĞůŶĚĞƌ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ǀŽŶ ϭ ǀŽŶ ϯϬϬ ďŝƐ 
ϭ ǀŽŶ ϭϬϬ ƐĐŚůŝĞƘĞŶ͘

BĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŬĂŶŶ ĚĂƐ ĞƌƐƚŵĂůŝŐĞ AƵŌƌĞƚĞŶ 
ĞŝŶĞƐ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ĨćůƐĐŚůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ 
Ĩƺƌ ĞŝŶĞ IŶĨĞŬƟŽŶ ŐĞŚĂůƚĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ EƐ 
ƐŽůůƚĞ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ͕ ĚŝĞ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ ĞƌƐͲ
ƚĞŶ ĂĐŚƚ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐǁŽĐŚĞŶ AŶǌĞŝĐŚĞŶ 
ĞŝŶĞƐ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ƵŶĚ FŝĞďĞƌ ĞŶƚǁŝͲ
ĐŬĞůŶ͕ ĚŝĞ MƂŐůŝĐŚŬĞŝƚ ĞŝŶĞƌ RĞĂŬƟŽŶ ĂƵĨ 
ĚŝĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ 
ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

AƵƘĞƌĚĞŵ ƐĐŚĞŝŶƚ ĚĂƐ RŝƐŝŬŽ ĞŝŶĞƐ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ŐĞŶĞƌĞůů ŝŶ ĞŶŐĞŵ ZƵƐĂŵͲ
ŵĞŶŚĂŶŐ ǌƵ ƐƚĞŚĞŶ ŵŝƚ͗

ŚŽŚĞŶ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ  -

ƵŶĚ ĞŝŶĞŵ ÜďĞƌƐĐŚƌĞŝƚĞŶ ĚĞƌ ĞŵƉĨŽŚͲ
ůĞŶĞŶ ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞŶ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
ĚĞƌ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞŶ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ VĂůͲ -

ƉƌŽĂƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
VŽƌƐŝĐŚƚ ŝƐƚ ĂƵĐŚ ďĞŝ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǀŽŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŐĞďŽƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŝŶ ŝŚƌĞƌ VŽƌŐĞƐĐŚŝĐŚͲ
ƚĞ ďĞƌĞŝƚƐ ĞŝŶĞ AůůĞƌŐŝĞ ŽĚĞƌ ĞŝŶĞŶ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůĂŐ ĂƵĨ ĂŶĚĞƌĞ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ĞŶƚͲ
ǁŝĐŬĞůƚ ŚĂďĞŶ͕ ĚĂ ĚŝĞ HćƵĮŐŬĞŝƚ ǀŽŶ ŶŝĐŚƚ 
ƐĐŚǁĞƌǁŝĞŐĞŶĚĞŶ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞŶ ƵŶƚĞƌ 
ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ ĚŝĞƐĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶŐĞĨćŚƌ ĚƌĞŝŵĂů ŚƂŚĞƌ ǁĂƌ ĂůƐ 
ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŽŚŶĞ ĞŝŶĞ ƐŽůĐŚĞ AŶĂŵŶĞƐĞ͘

AůůĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ;EƌǁĂĐŚƐĞŶĞ ƵŶĚ KŝŶĚĞƌͿ͕ 
ĚŝĞ ĞŝŶĞŶ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐ ĞŶƚǁŝĐŬĞůŶ͕ ƐŽůůͲ
ƚĞŶ ƵŵŐĞŚĞŶĚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƐŽůůƚĞ ƐŽĨŽƌƚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĞƐ ƐĞŝ 
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ĚĞŶŶ͕ ĚĞƌ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐ ƐƚĞŚƚ ĞŝŶĚĞƵƟŐ 
ŶŝĐŚƚ ŵŝƚ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƚŚĞƌĂƉŝĞ ŝŶ ZƵͲ
ƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ͘
HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ǁƵƌĚĞŶ ĂƵĐŚ ĂůƐ TĞŝů ĞŝŶĞƐ 
ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐƐǇŶĚƌŽŵƐ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ 
ǀĂƌŝĂďůĞŶ MƵƐƚĞƌ ƐǇƐƚĞŵŝƐĐŚĞƌ SǇŵƉƚŽŵĞ 
ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͕ ǁŝĞ FŝĞďĞƌ͕  LǇŵƉŚĂĚĞŶŽƉĂƚŚŝĞ͕ 
GĞƐŝĐŚƚƐƂĚĞŵĞŶ ƵŶĚ ĂďŶŽƌŵĞŶ BůƵƚͲ ƵŶĚ 
LĞďĞƌǁĞƌƚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϴͿ͘ DĂƐ 
SǇŶĚƌŽŵ ǌĞŝŐƚ ĞŝŶ ďƌĞŝƚĞƐ SƉĞŬƚƌƵŵ ŬůŝͲ
ŶŝƐĐŚĞƌ AƵƐƉƌćŐƵŶŐ ƵŶĚ ŬĂŶŶ ŝŶ ƐĞůƚĞŶĞŶ 
FćůůĞŶ ǌƵ ĚŝƐƐĞŵŝŶŝĞƌƚĞƌ ŝŶƚƌĂǀĂƐŬƵůćƌĞƌ 
GĞƌŝŶŶƵŶŐ ƵŶĚ MƵůƟŽƌŐĂŶǀĞƌƐĂŐĞŶ ĨƺŚͲ
ƌĞŶ͘ EƐ ŝƐƚ ǁŝĐŚƟŐ ǌƵ ďĞĂĐŚƚĞŶ͕ ĚĂƐƐ ĨƌƺŚĞ 
MĂŶŝĨĞƐƚĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚͲ
ŬĞŝƚƐƌĞĂŬƟŽŶĞŶ ;ǌ͘ B͘ FŝĞďĞƌ͕  LǇŵƉŚĂĚĞͲ
ŶŽƉĂƚŚŝĞͿ ŽŚŶĞ AŶǌĞŝĐŚĞŶ ĞŝŶĞƐ HĂƵƚĂƵƐͲ
ƐĐŚůĂŐĞƐ ĂƵŌƌĞƚĞŶ ŬƂŶŶĞŶ͘ BĞŝ AƵŌƌĞƚĞŶ 
ĚĞƌĂƌƟŐĞƌ SǇŵƉƚŽŵĞ ƐŽůůƚĞ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ 
ĚĂŚĞƌ ƵŵŐĞŚĞŶĚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ ƵŶĚ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ƐŽĨŽƌƚ ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ŬĞŝŶĞ 
ĂŶĚĞƌĞ UƌƐĂĐŚĞ ĨĞƐƚŐĞƐƚĞůůƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬĂŶŶ͘

Klinische Verschlechterung und Suizidrisiko

ÜďĞƌ ƐƵŝǌŝĚĂůĞ GĞĚĂŶŬĞŶ ƵŶĚ ƐƵŝǌŝĚĂůĞƐ 
VĞƌŚĂůƚĞŶ ǁƵƌĚĞ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŵŝƚ AŶͲ
ƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ŝŶ ǀĞƌƐĐŚŝĞĚĞŶĞŶ IŶĚŝŬĂƟŽŶĞŶ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ EŝŶĞ MĞƚĂͲ
ĂŶĂůǇƐĞ ƌĂŶĚŽŵŝƐŝĞƌƚĞƌ͕  ƉůĂĐĞďŽŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌͲ
ƚĞƌ SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ǌĞŝŐƚĞ ĂƵĐŚ 
ĞŝŶ ůĞŝĐŚƚ ĞƌŚƂŚƚĞƐ RŝƐŝŬŽ Ĩƺƌ ĚĂƐ AƵŌƌĞƚĞŶ 
ǀŽŶ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ƵŶĚ ƐƵŝǌŝĚĂůĞŵ VĞƌŚĂůͲ
ƚĞŶ͘ DĞƌ MĞĐŚĂŶŝƐŵƵƐ Ĩƺƌ ĚŝĞ AƵƐůƂƐƵŶŐ 
ĚŝĞƐĞƌ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐ ŝƐƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ƵŶĚ 
ĚŝĞ ǀĞƌĨƺŐďĂƌĞŶ DĂƚĞŶ ƐĐŚůŝĞƘĞŶ ĚŝĞ MƂŐͲ
ůŝĐŚŬĞŝƚ ĞŝŶĞƐ ĞƌŚƂŚƚĞŶ RŝƐŝŬŽƐ ďĞŝ ĚĞƌ EŝŶͲ
ŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ĂƵƐ͘
DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŚŝŶƐŝĐŚƚůŝĐŚ 
AŶǌĞŝĐŚĞŶ ǀŽŶ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ƵŶĚ ƐƵŝǌŝͲ
ĚĂůĞŶ VĞƌŚĂůƚĞŶƐǁĞŝƐĞŶ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ƵŶĚ 
ĞŝŶĞ ŐĞĞŝŐŶĞƚĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŝŶ EƌǁćŐƵŶŐ 
ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ PĂƟĞŶƚĞŶ ;ƵŶĚ ĚĞƌĞŶ 
BĞƚƌĞƵĞƌŶͿ ƐŽůůƚĞ ŐĞƌĂƚĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ŵĞĚŝǌŝͲ
ŶŝƐĐŚĞ HŝůĨĞ ĞŝŶǌƵŚŽůĞŶ͕ ǁĞŶŶ AŶǌĞŝĐŚĞŶ 
Ĩƺƌ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ŽĚĞƌ ƐƵŝǌŝĚĂůĞƐ VĞƌͲ
ŚĂůƚĞŶ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐ ŬƂŶͲ
ŶĞŶ ĞŝŶĞ VĞƌƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƵŶŐ ŝŚƌĞƌ ĚĞƉƌĞƐƐŝͲ
ǀĞŶ SǇŵƉƚŽŵĞ ƵŶĚͬŽĚĞƌ ĚĂƐ AƵŅŽŵŵĞŶ 
ǀŽŶ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ƵŶĚ ƐƵŝǌŝĚĂůĞŵ VĞƌͲ
ŚĂůƚĞŶ ;SƵŝǌŝĚĂůŝƚćƚͿ ĞƌĨĂŚƌĞŶ͕ ƵŶĂďŚćŶŐŝŐ 
ĚĂǀŽŶ͕ Žď ƐŝĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ǌƵƌ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐ ĚĞƌ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ  

Lamotrigin dura ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ ŽĚĞƌ ŶŝĐŚƚ͘ DĞƐͲ
ŚĂůď ƐŽůůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ Lamotrigin dura 

ǌƵƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐ 
ĞƌŚĂůƚĞŶ͕ ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ ǌƵ BĞŐŝŶŶ ĞŝŶĞƌ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐ ŽĚĞƌ ďĞŝ DŽƐŝƐĂŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ĞŶŐͲ
ŵĂƐĐŚŝŐ ĂƵĨ ĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ VĞƌƐĐŚůĞĐŚƚĞͲ
ƌƵŶŐ ;ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ ĚĞƌ EŶƚǁŝĐŬůƵŶŐ ŶĞƵĞƌ 
SǇŵƉƚŽŵĞͿ ƵŶĚ ĂƵĨ SƵŝǌŝĚĂůŝƚćƚ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘ BĞŝ ďĞƐƟŵŵƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ǁŝĞ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ƐƵŝǌŝĚĂůĞŵ VĞƌŚĂůƚĞŶ ŽĚĞƌ 
SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ŝŶ ĚĞƌ AŶĂŵŶĞƐĞ͕ ũƵŶŐĞŶ 
EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ ƵŶĚ ũĞŶĞŶ͕ ĚŝĞ ǀŽƌ TŚĞƌĂƉŝĞͲ 
ďĞŐŝŶŶ ŝŶ ĞƌŚĞďůŝĐŚĞŵ UŵĨĂŶŐ SƵŝǌŝĚŐĞͲ
ĚĂŶŬĞŶ ;SƵŝǌŝĚĂůŝƚćƚͿ ŐĞǌĞŝŐƚ ŚĂďĞŶ͕ ŬĂŶŶ 

ĚĂƐ RŝƐŝŬŽ ǀŽŶ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ŽĚĞƌ ͲǀĞƌͲ
ƐƵĐŚĞŶ ĞƌŚƂŚƚ ƐĞŝŶ͘ SŝĞ ƐŽůůƚĞŶ ĚĂŚĞƌ ǁćŚͲ
ƌĞŶĚ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ƐŽƌŐĨćůƟŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͘
BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ VĞƌͲ
ƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƵŶŐ ;ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ ĚĞƐ AƵĨͲ
ƚƌĞƚĞŶƐ ŶĞƵĞƌ SǇŵƉƚŽŵĞͿ ƵŶĚͬŽĚĞƌ ĚĂƐ 
AƵŅŽŵŵĞŶ ǀŽŶ SƵŝǌŝĚŐĞĚĂŶŬĞŶ ŽĚĞƌ 
ƐƵŝǌŝĚĂůĞŵ VĞƌŚĂůƚĞŶ ǌĞŝŐĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ĞŝŶ 

WĞĐŚƐĞů ĚĞƐ TŚĞƌĂƉŝĞƌĞŐŝŵĞƐ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘͲ
ůŝĐŚ ĚĞƌ MƂŐůŝĐŚŬĞŝƚ ĞŝŶĞƐ AďďƌƵĐŚƐ ĚĞƌ 
ŵĞĚŝŬĂŵĞŶƚƂƐĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ 
ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞƐ Őŝůƚ ŝŶƐďĞƐŽŶĚĞƌĞ 
ĚĂŶŶ͕ ǁĞŶŶ ĞƐ ƐŝĐŚ Ƶŵ ƐĐŚǁĞƌǁŝĞŐĞŶĚĞ͕ 
ƉůƂƚǌůŝĐŚ ĂƵŌƌĞƚĞŶĚĞ ŽĚĞƌ ďŝƐŚĞƌ ďĞŝ ĚĞŵ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŶŽĐŚ ŶŝĐŚƚ ǀŽƌŚĂŶĚĞŶĞ SǇŵƉͲ
ƚŽŵĞ ŚĂŶĚĞůƚ͘

HŽƌŵŽŶĞůůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ
BĞĞŝŶŇƵƐƐƵŶŐ ĚĞƌ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽͲ
ƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĐŚ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ
DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ KŽŵͲ
ďŝŶĂƟŽŶ ĂƵƐ EƚŚŝŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͬLĞǀŽŶŽƌŐĞͲ
ƐƚƌĞů ;ϯϬ ђŐͬϭϱϬ ђŐͿ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞƌͲ
ŚƂŚƚ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ƶŵ ĐĂ͘ 
ĚĂƐ ϮͲĨĂĐŚĞ͕ ǁĂƐ ǌƵ ĞŝŶĞƌ AďŶĂŚŵĞ ĚĞƌ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ĨƺŚƌƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ 
ϰ͘ϱͿ͘ EŝŶĞ AďŶĂŚŵĞ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů 
ǁƵƌĚĞ ŵŝƚ ĚĞŵ VĞƌůƵƐƚ ĚĞƌ AŶĨĂůůƐŬŽŶƚͲ
ƌŽůůĞ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŐĞďƌĂĐŚƚ͘ NĂĐŚ 
ĚĞƌ AƵĨĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ǁĞƌĚĞŶ ĚĂŚĞƌ ŝŶ ĚĞŶ 
ŵĞŝƐƚĞŶ FćůůĞŶ ŚƂŚĞƌĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐĞŶ 
;ďŝƐ ǌƵŵ ϮͲĨĂĐŚĞŶͿ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ƐĞŝŶ͕ Ƶŵ 
ĞŝŶ ŵĂǆŝŵĂůĞƐ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞƐ AŶƐƉƌĞͲ
ĐŚĞŶ ǌƵ ĞƌǌŝĞůĞŶ͘ WĞŶŶ ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ 
ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ďĞĞŶĚĞƚ ǁŝƌĚ͕ 
ŬĂŶŶ ƐŝĐŚ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
Ƶŵ ĚŝĞ HćůŌĞ ƌĞĚƵǌŝĞƌĞŶ͘ AŶƐƟĞŐĞ ĚĞƌ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ŬƂŶŶĞŶ ŵŝƚ 
ĚŽƐŝƐĂďŚćŶŐŝŐĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǀĞƌͲ
ďƵŶĚĞŶ ƐĞŝŶ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ PĂƟĞŶͲ
ƟŶŶĞŶ ĚŝĞƐďĞǌƺŐůŝĐŚ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘
BĞŝ FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ ŶŝĐŚƚ ďĞƌĞŝƚƐ ĞŝŶĞŶ IŶĚƵŬͲ
ƚŽƌ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ ƵŶĚ ĞŝŶ ŽƌĂůĞƐ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟͲ
ǀƵŵ ĂŶǁĞŶĚĞŶ͕ ďĞŝ ĚĞŵ ĞŝŶĞ WŽĐŚĞ ĚĞƐ 
ZǇŬůƵƐ͛ ĂƵƐ ĞŝŶĞƌ ŝŶĂŬƟǀĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ 
ďĞƐƚĞŚƚ ;ǌƵŵ BĞŝƐƉŝĞů ͣƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽͲ
ĐŚĞ͞Ϳ͕ ŬŽŵŵƚ ĞƐ ǁćŚƌĞŶĚ ĚŝĞƐĞƌ WŽĐŚĞ 
ĚĞƌ ŝŶĂŬƟǀĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǌƵ ŐƌĂĚƵĞůůĞŶ 
ǀŽƌƺďĞƌŐĞŚĞŶĚĞŶ AŶƐƟĞŐĞŶ ĚĞƌ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů͘ DŝĞƐĞ AŶƐƟĞŐĞ ƐŝŶĚ ŐƌƂƘĞƌ͕  
ǁĞŶŶ ŝŶ ĚĞŶ TĂŐĞŶ ǀŽƌ ŽĚĞƌ ǁćŚƌĞŶĚ 
ĚĞƌ WŽĐŚĞ ĚĞƌ ŝŶĂŬƟǀĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚŝĞ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶĚŽƐŝƐ ĞƌŚƂŚƚ ǁŝƌĚ͘ SĐŚǁĂŶͲ
ŬƵŶŐĞŶ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ŝŶ ĚŝĞƐĞƌ 
GƌƂƘĞŶŽƌĚŶƵŶŐ ŬƂŶŶĞŶ ŵŝƚ NĞďĞŶǁŝƌͲ
ŬƵŶŐĞŶ ǀĞƌďƵŶĚĞŶ ƐĞŝŶ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞ 
ĚŝĞ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟŽŶ ŽŚŶĞ 
ƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞ WŽĐŚĞ ĂůƐ TŚĞƌĂƉŝĞ ĚĞƌ ĞƌƐͲ
ƚĞŶ WĂŚů ĞƌǁŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ;ǌƵŵ BĞŝƐƉŝĞů 
ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚĞ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ 
ŽĚĞƌ ŶŝĐŚƚͲŚŽƌŵŽŶĞůůĞ MĞƚŚŽĚĞŶͿ͘
DŝĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǌǁŝƐĐŚĞŶ ĂŶĚĞͲ
ƌĞŶ ŽƌĂůĞŶ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ŽĚĞƌ HŽƌŵŽŶͲ
ĞƌƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞŶ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǁƵƌĚĞŶ 

ŶŝĐŚƚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͕ ŽďŐůĞŝĐŚ ĚŝĞƐĞ ŵƂŐůŝͲ
ĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĚŝĞ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞŶ PĂƌĂͲ
ŵĞƚĞƌ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ ćŚŶůŝĐŚĞƌ WĞŝƐĞ 
ďĞĞŝŶŇƵƐƐĞŶ͘

BĞĞŝŶŇƵƐƐƵŶŐ ĚĞƌ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ŚŽƌŵŽŶĞů-
ůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ĚƵƌĐŚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ
EŝŶĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐƐƐƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ϭϲ ŐĞͲ
ƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚŝŶŶĞŶ ŚĂƚ ŐĞǌĞŝŐƚ͕ ĚĂƐƐ 
ďĞŝ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞƌ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ĞŝŶĞŵ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞŶ 
ŬŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĞŶ KŽŵďŝŶĂƟŽŶƐƉƌćƉĂƌĂƚ 
;EƚŚŝŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͬLĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞůͿ ĚŝĞ 
LĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞůͲCůĞĂƌĂŶĐĞ ŵćƘŝŐ ĂŶƐƚĞŝŐƚ 
ƵŶĚ ƐŝĐŚ ĚŝĞ FSHͲ ƵŶĚ LHͲSƉŝĞŐĞů ŝŵ SĞͲ
ƌƵŵ ćŶĚĞƌŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϱͿ͘ DĞƌ 
EŝŶŇƵƐƐ ĚŝĞƐĞƌ ÄŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ĂƵĨ ĚŝĞ OǀƵͲ
ůĂƟŽŶƐĂŬƟǀŝƚćƚ ŝŶ ĚĞŶ OǀĂƌŝĞŶ ŝƐƚ ŶŝĐŚƚ 
ďĞŬĂŶŶƚ͘ JĞĚŽĐŚ ŬĂŶŶ ĚŝĞ MƂŐůŝĐŚŬĞŝƚ 
ŶŝĐŚƚ ĂƵƐŐĞƐĐŚůŽƐƐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚĂƐƐ ĚŝĞƐĞ 
ÄŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶƟŶŶĞŶ͕ ĚŝĞ 
HŽƌŵŽŶƉƌćƉĂƌĂƚĞ ǌƵƐĂŵŵĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ǌƵ ĞŝŶĞƌ VĞƌŵŝŶĚĞƌƵŶŐ 
ĚĞƌ ŬŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĞŶ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ĨƺŚƌĞŶ͘ 
DĂŚĞƌ ƐŽůůĞŶ PĂƟĞŶƟŶŶĞŶ ĂŶŐĞŚĂůƚĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ũĞĚĞ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐ ŝŚƌĞƌ MĞŶƐƚͲ
ƌƵĂƟŽŶ ǁŝĞ ǌ͘ B͘ ZǁŝƐĐŚĞŶďůƵƚƵŶŐĞŶ ƵŵͲ
ŐĞŚĞŶĚ ǌƵ ďĞƌŝĐŚƚĞŶ͘

Dihydrofolatreduktase

DĂ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚŝĞ DŝŚǇĚƌŽĨŽůĂƚƌĞĚƵŬƚĂƐĞ 
ŐĞƌŝŶŐĨƺŐŝŐ ŚĞŵŵƚ͕ ďĞƐƚĞŚƚ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ 
LĂŶŐǌĞŝƩŚĞƌĂƉŝĞ ĚŝĞ MƂŐůŝĐŚŬĞŝƚ ĞŝŶĞƌ 
BĞĞŝŶŇƵƐƐƵŶŐ ĚĞƐ FŽůƐćƵƌĞƐƚŽīǁĞĐŚƐĞůƐ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϲͿ͘ BĞŝ ĚĞƌ ůĂŶŐĨƌŝƐƟŐĞŶ 
GĂďĞ ďŝƐ ǌƵ ϭ JĂŚƌ ŝŶĚƵǌŝĞƌƚĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ũĞĚŽĐŚ ŬĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚ ďĞĚĞƵƚƐĂŵĞŶ ÄŶͲ
ĚĞƌƵŶŐĞŶ ĚĞƌ HćŵŽŐůŽďŝŶŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟͲ
ŽŶ͕ ĚĞƐ ŵŝƩůĞƌĞŶ EƌǇƚŚƌŽǌǇƚĞŶǀŽůƵŵĞŶƐ 
ŽĚĞƌ ĚĞƌ FŽůƐćƵƌĞŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ŝŵ SĞƌƵŵ 
ŽĚĞƌ ŝŶ ĚĞŶ EƌǇƚŚƌŽǌǇƚĞŶ͖ ŐůĞŝĐŚĞƐ Őŝůƚ Ĩƺƌ 
ĚŝĞ FŽůƐćƵƌĞŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ŝŶ ĚĞŶ EƌǇƚŚƌŽͲ
ǌǇƚĞŶ ŶĂĐŚ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƺďĞƌ ĞŝŶĞŶ ZĞŝƚƌĂƵŵ ǀŽŶ ďŝƐ ǌƵ ϱ JĂŚƌĞŶ͘ 

NŝĞƌĞŶŝŶƐƵĸǌŝĞŶǌ
IŶ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐƐƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŵŝƚ 
NŝĞƌĞŶŝŶƐƵĸǌŝĞŶǌ ŝŵ EŶĚƐƚĂĚŝƵŵ ǁĂƌĞŶ 
ĚŝĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ǀĞƌćŶĚĞƌƚ͘ TƌŽƚǌĚĞŵ 
ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǀŽŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
NŝĞƌĞŶŝŶƐƵĸǌŝĞŶǌ ŵŝƚ VŽƌƐŝĐŚƚ ĞƌĨŽůŐĞŶ͕ 
ĚĂ ĞŝŶĞ AŶƌĞŝĐŚĞƌƵŶŐ ĚĞƐ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŵĞͲ
ƚĂďŽůŝƚĞŶ ĞƌǁĂƌƚĞƚ ǁŝƌĚ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĂŶĚĞƌĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲŚĂůƟŐĞ 
PƌćƉĂƌĂƚĞ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ
Lamotrigin dura ƐŽůůƚĞ ǀŽŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ďĞƌĞŝƚƐ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ ĂŶĚĞƌĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲ
ŚĂůƟŐĞŶ PƌćƉĂƌĂƚ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ŶŝĐŚƚ ŽŚŶĞ RƺĐŬƐƉƌĂĐŚĞ ŵŝƚ ĚĞŵ Aƌǌƚ 
ĞŝŶŐĞŶŽŵŵĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ 

Entwicklung von Kindern

ÜďĞƌ ĚŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ 
WĂĐŚƐƚƵŵ͕ ƐĞǆƵĞůůĞ RĞŝĨƵŶŐ ƐŽǁŝĞ ŬŽŐŶŝͲ
ƟǀĞ͕ ĞŵŽƟŽŶĂůĞ ƵŶĚ ǀĞƌŚĂůƚĞŶƐďĞǌŽŐĞŶĞ 
EŶƚǁŝĐŬůƵŶŐ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ DĂͲ
ƚĞŶ ǀŽƌ͘

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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Vorsichtsmaßnahmen in Zusammenhang 

mit Epilepsie:

WŝĞ ďĞŝ ĂŶĚĞƌĞŶ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ŬĂŶŶ ĚĂƐ 
ƉůƂƚǌůŝĐŚĞ AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ RĞͲ
ďŽƵŶĚͲAŶĨćůůĞ ŚĞƌǀŽƌƌƵĨĞŶ͘ DĂŚĞƌ ƐŽůůƚĞ 
ĚŝĞ DŽƐŝƐ ǀŽŶ Lamotrigin dura ƐĐŚƌŝƩǁĞŝƐĞ 
ƺďĞƌ ĞŝŶĞŶ ZĞŝƚƌĂƵŵ ǀŽŶ Ϯ WŽĐŚĞŶ ƌĞĚƵͲ
ǌŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĞƐ ƐĞŝ ĚĞŶŶ͕ ĚĂƐƐ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚƐͲ
ĞƌǁćŐƵŶŐĞŶ ;ǌ͘B͘ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐͿ ĞŝŶĞŶ 
ƉůƂƚǌůŝĐŚĞŶ AďďƌƵĐŚ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ ŵĂĐŚĞŶ͘
EƐ Őŝďƚ BĞƌŝĐŚƚĞ ŝŶ ĚĞƌ LŝƚĞƌĂƚƵƌ͕  ǁŽŶĂĐŚ 
ƐĐŚǁĞƌĞ KƌĂŵƉĨĂŶĨćůůĞ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ ĞŝͲ
ŶĞƐ SƚĂƚƵƐ ĞƉŝůĞƉƟĐƵƐ ǌƵ RŚĂďĚŽŵǇŽůǇƐĞ͕ 
MƵůƟŽƌŐĂŶǀĞƌƐĂŐĞŶ ƵŶĚ ĚŝƐƐĞŵŝŶŝĞƌƚĞƌ 
ŝŶƚƌĂǀĂƐŬƵůćƌĞƌ GĞƌŝŶŶƵŶŐ ŵŝƚ ŐĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ 
ƚƂĚůŝĐŚĞŵ AƵƐŐĂŶŐ ĨƺŚƌĞŶ ŬƂŶŶĞŶ͘ ÄŚŶͲ
ůŝĐŚĞ FćůůĞ ƐŝŶĚ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞƌ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨŐĞƚƌĞƚĞŶ͘
MƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ŬĂŶŶ ĞƐ ǌƵ ĞŝŶĞƌ ŬůŝŶŝƐĐŚ 
ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞŶ VĞƌƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƵŶŐ ĚĞƌ AŶͲ
ĨĂůůƐĨƌĞƋƵĞŶǌ ƐƚĂƩ ǌƵ ĞŝŶĞƌ BĞƐƐĞƌƵŶŐ 
ŬŽŵŵĞŶ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ŵĞŚƌ ĂůƐ ĞŝͲ
ŶĞƌ AŶĨĂůůƐĂƌƚ ŝƐƚ ĚĞƌ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚĞ NƵƚǌĞŶ 
ĚĞƌ KŽŶƚƌŽůůĞ ĞŝŶĞƌ AŶĨĂůůƐĂƌƚ ŐĞŐĞŶ ũĞĚĞ 
ďĞŽďĂĐŚƚĞƚĞ VĞƌƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ĂŶͲ
ĚĞƌĞŶ AŶĨĂůůƐĂƌƚ ĂďǌƵǁćŐĞŶ͘
MǇŽŬůŽŶŝƐĐŚĞ AŶĨćůůĞ ŬƂŶŶĞŶ ĚƵƌĐŚ  

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀĞƌƐƚćƌŬƚ ǁĞƌĚĞŶ͘
DŝĞ ǀŽƌůŝĞŐĞŶĚĞŶ DĂƚĞŶ ůŝĞĨĞƌŶ HŝŶǁĞŝƐĞ 
ĚĂƌĂƵĨ͕ ĚĂƐƐ ĚĂƐ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ ŝŶ KŽŵďŝŶĂƟͲ
ŽŶ ŵŝƚ EŶǌǇŵŝŶĚƵŬƚŽƌĞŶ ŐĞƌŝŶŐĞƌ ŝƐƚ ĂůƐ ŝŶ 
KŽŵďŝŶĂƟŽŶ ŵŝƚ ŶŝĐŚƚ ĞŶǌǇŵŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶͲ
ĚĞŶ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ͘ DĞƌ GƌƵŶĚ ŝƐƚ ƵŶŬůĂƌ͘
BĞŝ KŝŶĚĞƌŶ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵƌ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐ ƚǇƉŝƐĐŚĞƌ AďƐĞŶĐĞŶ ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ůćƐƐƚ 
ƐŝĐŚ ĚŝĞ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ŶŝĐŚƚ 
ďĞŝ ĂůůĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ĂƵĨƌĞĐŚƚĞƌŚĂůƚĞŶ͘

Vorsichtsmaßnahmen in Zusammenhang 

mit bipolarer Störung:

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren 

EŝŶĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ AŶƟĚĞƉƌĞƐƐŝǀĂ ŝƐƚ ďĞŝ 
KŝŶĚĞƌŶ ƵŶĚ JƵŐĞŶĚůŝĐŚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ ĚĞͲ
ƉƌĞƐƐŝǀĞŶ SƚƂƌƵŶŐ ;MĂũŽƌ DĞƉƌĞƐƐŝŽŶͿ ƵŶĚ 

ĂŶĚĞƌĞŶ ƉƐǇĐŚŝĂƚƌŝƐĐŚĞŶ EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ 
ĞŝŶĞŵ ĞƌŚƂŚƚĞŶ RŝƐŝŬŽ ƐƵŝǌŝĚĂůĞƌ GĞĚĂŶŬĞŶ 
ƵŶĚ ƐƵŝǌŝĚĂůĞŶ VĞƌŚĂůƚĞŶƐ ǀĞƌďƵŶĚĞŶ͘

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ƵŶĚ ƐŽŶƐƟŐĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌ-
kungen

WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐƐƐƚƵĚŝĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ŶƵƌ ĂŶ 
EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ͘
UDPͲGůƵĐƵƌŽŶǇůƚƌĂŶƐĨĞƌĂƐĞŶ ǁƵƌĚĞŶ 
ĂůƐ ĚŝĞ EŶǌǇŵĞ ŝĚĞŶƟĮǌŝĞƌƚ͕ ĚŝĞ Ĩƺƌ ĚŝĞ 
MĞƚĂďŽůŝƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀĞƌĂŶƚͲ
ǁŽƌƚůŝĐŚ ƐŝŶĚ͘ EƐ Őŝďƚ ŬĞŝŶĞŶ BĞůĞŐ͕ ĚĂƐƐ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞ IŶͲ
ĚƵŬƟŽŶ ŽĚĞƌ HĞŵŵƵŶŐ ĚĞƌ ŽǆŝĚĂƟǀĞŶ͕ 
ĂƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŵĞƚĂďŽůŝƐŝĞƌĞŶĚĞŶ EŶǌǇŵĞ ŝŶ 
der Leber ǀĞƌƵƌƐĂĐŚƚ͕ ƵŶĚ ĞƐ ŝƐƚ ƵŶǁĂŚƌͲ
ƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ͕ ĚĂƐƐ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǌǁŝͲ
ƐĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ 
ĚƵƌĐŚ CǇƚŽĐŚƌŽŵͲ PϰϱϬͲEŶǌǇŵĞ ŵĞƚĂďŽͲ
ůŝƐŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŬĂŶŶ 
ǌǁĂƌ ƐĞŝŶĞŶ ĞŝŐĞŶĞŶ MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ ŝŶĚƵͲ

ǌŝĞƌĞŶ͕ ĂďĞƌ ĚŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ŝƐƚ ŵćƘŝŐ ĂƵƐŐĞͲ
ƉƌćŐƚ ƵŶĚ ƌĞůĞǀĂŶƚĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ FŽůŐĞŶ ƐŝŶĚ 
ƵŶǁĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ͘

WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ĂŶĚĞƌĞŶ AŶƟĞƉŝ-
ůĞƉƟŬĂ 
VĂůƉƌŽĂƚ͕ ĚĂƐ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŚĞŵŵƚ͕ ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚ ĚŝĞ MĞͲ
ƚĂďŽůŝƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ĞƌŚƂŚƚ 
ĚŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
Ƶŵ ĂŶŶćŚĞƌŶĚ ĚĂƐ ϮͲĨĂĐŚĞ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ 
ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ďĞŚĂŶĚĞůƚ 
ǁĞƌĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚĞ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
BĞƐƟŵŵƚĞ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ;ǁŝĞ ǌƵŵ BĞŝͲ
ƐƉŝĞů PŚĞŶǇƚŽŝŶ͕ CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ͕ PŚĞŶŽͲ
ďĂƌďŝƚĂů ƵŶĚ PƌŝŵŝĚŽŶͿ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ ĚŝĞ ĂƌǌͲ
ŶĞŝŵŝƩĞůŵĞƚĂďŽůŝƐŝĞƌĞŶĚĞŶ LĞďĞƌĞŶǌǇŵĞ 
ƵŶĚ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƵŶĚ ďĞƐĐŚůĞƵŶŝŐĞŶ ƐŽ ĚĞŶ AďďĂƵ ǀŽŶ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ŵŝƚ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ͕ CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ͕ PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
ŽĚĞƌ PƌŝŵŝĚŽŶ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ 
ĚĂƐ ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ 
ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŶĂĐŚ ĚĞƌ EŝŶůĞŝƚƵŶŐ ĚĞƌ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƚŚĞƌĂƉŝĞ ǌƵƐćƚǌůŝĐŚ CĂƌďĂŵĂͲ
ǌĞƉŝŶ ĞŝŶŶĂŚŵĞŶ͕ ǁƵƌĚĞ ƺďĞƌ ǌĞŶƚƌĂůͲ
ŶĞƌǀƂƐĞ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ǁŝĞ SĐŚǁŝŶĚĞů͕ AƚĂͲ
ǆŝĞ͕ DŝƉůŽƉŝĞ͕ VĞƌƐĐŚǁŽŵŵĞŶƐĞŚĞŶ ƵŶĚ 
ÜďĞůŬĞŝƚ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ DŝĞƐĞ EƌĞŝŐŶŝƐƐĞ ŐĞͲ
ŚĞŶ ŝŵ AůůŐĞŵĞŝŶĞŶ ŶĂĐŚ RĞĚƵŬƟŽŶ ĚĞƌ 
CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶͲDŽƐŝƐ ǁŝĞĚĞƌ ǌƵƌƺĐŬ͘͘ EŝŶĞ 
ćŚŶůŝĐŚĞ WŝƌŬƵŶŐ ǁƵƌĚĞ ǁćŚƌĞŶĚ ĞŝŶĞƌ 
SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ 
ďĞŝ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ 
ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͕ ĂďĞƌ ĚĞƌ EīĞŬƚ ĞŝŶĞƌ DŽƐŝƐͲ
ƌĞĚƵŬƟŽŶ ǁƵƌĚĞ ŶŝĐŚƚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͘
EƐ Őŝďƚ ŝŶ ĚĞƌ LŝƚĞƌĂƚƵƌ BĞƌŝĐŚƚĞ ƺďĞƌ ĞŝͲ
ŶĞŶ ĞƌŶŝĞĚƌŝŐƚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲSƉŝĞŐĞů͕ ǁĞŶŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵƐĂŵŵĞŶ ŵŝƚ OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ 
ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁƵƌĚĞ͘ AůůĞƌĚŝŶŐƐ ǀĞƌćŶĚĞƌƚĞ 
OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ ŝŶ ĞŝŶĞƌ ƉƌŽƐƉĞŬƟǀĞŶ SƚƵĚŝĞ 
ŵŝƚ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ͕ 

ĚŝĞ ϮϬϬ ŵŐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ϭϮϬϬ ŵŐ OǆͲ
ĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ ĂŶǁĞŶĚĞƚĞŶ͕ ŶŝĐŚƚ ĚĞŶ MĞƚĂͲ
ďŽůŝƐŵƵƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ƵŵŐĞŬĞŚƌƚ 
ǀĞƌćŶĚĞƌƚĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ĚĞŶ MĞƚĂďŽͲ
ůŝƐŵƵƐ ǀŽŶ OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞ 
ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĞŝŶĞ ďĞŐůĞŝƚĞŶĚĞ TŚĞͲ
ƌĂƉŝĞ ŵŝƚ OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ ĞƌŚĂůƚĞŶ͕ ĚĂƐ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ǁŝĞ Ĩƺƌ ĞŝŶĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ŽŚŶĞ VĂůƉƌŽĂƚ ƵŶĚ ŽŚŶĞ 
IŶĚƵŬƚŽƌĞŶ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ĂŶŐĞͲ
ǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞͲ
ŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ƐĐŚŝĞŶ FĞůďĂŵĂƚ ;ϭϮϬϬ 
ŵŐ ǌǁĞŝŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ ďĞŝ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞƌ 
GĂďĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ϭϬϬ ŵŐ ǌǁĞŝŵĂů 
ƚćŐůŝĐŚ Ĩƺƌ ϭϬ TĂŐĞͿ ŬĞŝŶĞ ŬůŝŶŝƐĐŚ ƌĞůĞͲ
ǀĂŶƚĞŶ WŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂƵĨ ĚĞŶ MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵƐǌƵƺďĞŶ͘
AƵĨ BĂƐŝƐ ĞŝŶĞƌ ƌĞƚƌŽƐƉĞŬƟǀĞŶ AŶĂůǇƐĞ ĚĞƌ 
PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ŵŝƚ ƵŶĚ ŽŚŶĞ GĂďĂƉĞŶƟŶ ĞƌŚŝĞůƚĞŶ͕ 
ƐĐŚĞŝŶƚ GĂďĂƉĞŶƟŶ ĚŝĞ ĂƉƉĂƌĞŶƚĞ CůĞĂͲ
ƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ǌƵ ǀĞƌćŶĚĞƌŶ͘
PŽƚĞŶǌŝĞůůĞ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǌǁŝƐĐŚĞŶ 
LĞǀĞƟƌĂĐĞƚĂŵ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǁƵƌĚĞŶ 
ĚƵƌĐŚ BĞƵƌƚĞŝůƵŶŐ ĚĞƌ SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚͲ
ƌĂƟŽŶĞŶ ďĞŝĚĞƌ SƵďƐƚĂŶǌĞŶ ŝŶ ƉůĂĐĞďŽͲ
ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ƵŶƚĞƌͲ
ƐƵĐŚƚ͘ DŝĞ DĂƚĞŶ ǁĞŝƐĞŶ ĚĂƌĂƵĨ ŚŝŶ͕ ĚĂƐƐ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ 
LĞǀĞƟƌĂĐĞƚĂŵ ƵŶĚ LĞǀĞƟƌĂĐĞƚĂŵ ŶŝĐŚƚ 
ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞͲ
ĞŝŶŇƵƐƐƚ͘
DŝĞ SƚĞĂĚǇͲƐƚĂƚĞͲTĂůƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ǁƵƌĚĞŶ ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ GĂďĞ 
ǀŽŶ PƌĞŐĂďĂůŝŶ ;ϮϬϬ ŵŐ ĚƌĞŝŵĂů ƚćŐůŝĐŚͿ 
ŶŝĐŚƚ ďĞĞŝŶŇƵƐƐƚ͘ ZǁŝƐĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƵŶĚ PƌĞŐĂďĂůŝŶ ďĞƐƚĞŚĞŶ ŬĞŝŶĞ ƉŚĂƌŵĂͲ
ŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞŶ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ͘
TŽƉŝƌĂŵĂƚ ćŶĚĞƌƚĞ ĚŝĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂͲ
ƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ͘ DŝĞ VĞƌĂďͲ
ƌĞŝĐŚƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĨƺŚƌƚĞ ǌƵ ĞŝŶĞŵ 
AŶƐƟĞŐ ĚĞƌ TŽƉŝƌĂŵĂƚŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ 
ǀŽŶ ϭϱ й͘

TĂďĞůůĞ ϲ͗ WŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂŶĚĞƌĞƌ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĂƵĨ ĚŝĞ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ

AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů͕ ĚŝĞ ĚŝĞ 
Glucuronidierung von 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ 
hemmen

AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů͕ ĚŝĞ ĚŝĞ 
Glucuronidierung von 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ 
induzieren

AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů͕ ĚŝĞ ĚŝĞ GůƵĐƵ-
ronidierung von Lamotrigin 
ŶŝĐŚƚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ŚĞŵŵĞŶ 
oder induzieren

VĂůƉƌŽĂƚ PŚĞŶǇƚŽŝŶ 

CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 

PŚĞŶŽďĂƌďŝƚĂů 
PƌŝŵŝĚŽŶ 

RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 

LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ 

EƚŚŝŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͬLĞǀŽŶŽƌͲ
ŐĞƐƚƌĞůͲKŽŵďŝŶĂƟŽŶĞŶΎΎ 

AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌΎ

OǆĐĂƌďĂǌĞƉŝŶ 

Felbamat 

GĂďĂƉĞŶƟŶ 

LĞǀĞƟƌĂĐĞƚĂŵ 

PƌĞŐĂďĂůŝŶ 

TŽƉŝƌĂŵĂƚ 
Zonisamid

LŝƚŚŝƵŵ 

BƵƉƌŽƉŝŽŶ 

OůĂŶǌĂƉŝŶ 

AƌŝƉŝƉƌĂǌŽů
Ύ Fƺƌ HŝŶǁĞŝƐĞ ǌƵƌ DŽƐŝĞƌƵŶŐ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ

ΎΎAŶĚĞƌĞ ŽƌĂůĞ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ƵŶĚ HŽƌŵŽŶĞƌƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ŶŝĐŚƚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͕ ŽďŐůĞŝĐŚ 
ƐŝĞ ŵƂŐůŝĐŚĞƌǁĞŝƐĞ ĚŝĞ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞŶ PĂƌĂŵĞƚĞƌ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ ćŚŶůŝĐŚĞƌ WĞŝƐĞ 
ďĞĞŝŶŇƵƐƐĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘Ϯ ƵŶĚ ϰ͘ϰͿ͘
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IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ EƉŝůĞƉƐŝĞƉĂƟĞŶƚĞŶ 
ŚĂƩĞ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ GĂďĞ ǀŽŶ ZŽŶŝƐĂͲ
ŵŝĚ ;ϮϬϬ ďŝƐ ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
;ϭϱϬ ďŝƐ ϱϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ Ĩƺƌ ϯϱ TĂŐĞ ŬĞŝŶĞŶ 
ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞŶ EŝŶŇƵƐƐ ĂƵĨ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝͲ
ŶĞƟŬ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ͘
OďŐůĞŝĐŚ ÄŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ĚĞƌ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶͲ
ƚƌĂƟŽŶĞŶ ĂŶĚĞƌĞƌ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ĚƵƌĐŚ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞƐĐŚƌŝĞďĞŶ ǁƵƌĚĞŶ͕ ŬŽŶŶƚĞ 
ŝŶ ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ŬĞŝŶ EŝŶŇƵƐƐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ ĚŝĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽͲ
ŶĞŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚĞƌ AŶƟĞƉŝͲ
ůĞƉƟŬĂ ĨĞƐƚŐĞƐƚĞůůƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ 
ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚĞƌ In-vitroͲUŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ 
ǌĞŝŐĞŶ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂŶĚĞƌĞ AŶƟĞƉŝͲ
ůĞƉƟŬĂ ŶŝĐŚƚ ĂƵƐ ŝŚƌĞŶ PƌŽƚĞŝŶďŝŶĚƵŶŐƐͲ
ƐƚĞůůĞŶ ǀĞƌĚƌćŶŐƚ͘

Wechselwirkungen mit anderen psycho-

ĂŬƟǀĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ
BĞŝ ϮϬ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ͕ ĚŝĞ ϲ TĂŐĞ 
ůĂŶŐ ϭϬϬ ŵŐͬTĂŐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ǌǁĞŝŵĂů 
ƚćŐůŝĐŚ Ϯ Ő ǁĂƐƐĞƌĨƌĞŝĞƐ LŝƚŚŝƵŵŐůƵĐŽŶĂƚ 
ĞƌŚŝĞůƚĞŶ͕ ǌĞŝŐƚĞ ƐŝĐŚ ŬĞŝŶĞ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐ 
ĚĞƌ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LŝƚŚŝƵŵ͘ 
MƵůƟƉůĞ ŽƌĂůĞ DŽƐĞŶ ǀŽŶ BƵƉƌŽƉŝŽŶ ŚĂƚͲ
ƚĞŶ ďĞŝ ϭϮ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŬĞŝŶĞŶ ƐƚĂƟƐƟƐĐŚ 
ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞŶ EŝŶŇƵƐƐ ĂƵĨ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽͲ
ŬŝŶĞƟŬ ĞŝŶĞƌ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ 
ĨƺŚƌƚĞŶ ůĞĚŝŐůŝĐŚ ǌƵ ĞŝŶĞŵ ůĞŝĐŚƚĞŶ AŶͲ
ƐƟĞŐ ĚĞƌ AUC ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶŐůƵĐƵƌŽŶŝĚ͘
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ŐĞƐƵŶĚĞŶ EƌǁĂĐŚƐĞͲ
ŶĞŶ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚĞŶ ϭϱ ŵŐ OůĂŶǌĞƉŝŶ ĚŝĞ AUC 
und C

max
 ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ƶŵ ĚƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩͲ

ůŝĐŚ Ϯϰ й ďǌǁ͘ ϮϬ й͘ EŝŶĞ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐ 
ĚŝĞƐĞƌ GƌƂƘĞŶŽƌĚŶƵŶŐ ǁŝƌĚ ĂůůŐĞŵĞŝŶ ĂůƐ 
ŶŝĐŚƚ ŬůŝŶŝƐĐŚ ƌĞůĞǀĂŶƚ ĞƌĂĐŚƚĞƚ͘ ϮϬϬ ŵŐ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀĞƌćŶĚĞƌƚĞŶ ŶŝĐŚƚ ĚŝĞ PŚĂƌͲ
ŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ OůĂŶǌĞƉŝŶ͘
MƵůƟƉůĞ ŽƌĂůĞ DŽƐĞŶ ǀŽŶ ϰϬϬ ŵŐ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ƉƌŽ TĂŐ ŚĂƩĞŶ ďĞŝ ϭϰ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌͲ
ǁĂĐŚƐĞŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŬĞŝŶĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚ 
ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞŶ EŝŶŇƵƐƐ ĂƵĨ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝͲ
ŶĞƟŬ ĞŝŶĞƌ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ Ϯ ŵŐ RŝƐƉĞƌŝͲ
ĚŽŶ͘ NĂĐŚ ĚĞƌ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞŶ GĂďĞ ǀŽŶ Ϯ 
ŵŐ RŝƐƉĞƌŝĚŽŶ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞƌŝĐŚƚĞͲ
ƚĞŶ ϭϮ ĚĞƌ ϭϰ PƌŽďĂŶĚĞŶ SŽŵŶŽůĞŶǌ ŝŵ 
VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ϭ ǀŽŶ ϮϬ PƌŽďĂŶĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ 
RŝƐƉĞƌŝĚŽŶ ĂůůĞŝŶ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͕ ƵŶĚ 
ǌƵ ŬĞŝŶĞŵ͕ ǁĞŶŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂůůĞŝŶ ǀĞƌĂďͲ
ƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͘
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ϭϴ ĞƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ PĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ BŝƉŽůĂƌͲIͲSƚƂƌƵŶŐ͕ ĚŝĞ 
ĞŝŶ ŐćŶŐŝŐĞƐ DŽƐŝĞƌƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ǀŽŶ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂŶǁĞŶĚĞƚĞŶ ;ϭϬϬ ͲϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ͕ 
ǁƵƌĚĞŶ ĚŝĞ DŽƐŝĞƌƵŶŐĞŶ ǀŽŶ AƌŝƉŝƉĂǌŽů 
ǀŽŶ ϭϬ ŵŐͬTĂŐ ĂƵĨ ĞŝŶĞ ZŝĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ ϯϬ 
ŵŐͬTĂŐ ŝŶ ĞŝŶĞŵ ZĞŝƚƌĂƵŵ ǀŽŶ ϳ TĂŐĞŶ 
ŐĞƐƚĞŝŐĞƌƚ͘ DŝĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǁƵƌĚĞ ŵŝƚ ĞŝŶͲ
ŵĂů ƚćŐůŝĐŚĞƌ DŽƐŝĞƌƵŶŐ Ĩƺƌ ǁĞŝƚĞƌĞ ϳ TĂŐĞ 
ĨŽƌƚŐĞĨƺŚƌƚ͘ EƐ ǁƵƌĚĞ ĞŝŶĞ ĚƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩͲ
ůŝĐŚĞ RĞĚƵŬƟŽŶ ǀŽŶ ĞƚǁĂ ϭϬ й ĚĞƌ C

max
 

ƵŶĚ ĚĞƌ AUC ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĨĞƐƚŐĞƐƚĞůůƚ͘ 
EƐ ǁŝƌĚ ŶŝĐŚƚ ĞƌǁĂƌƚĞƚ͕ ĚĂƐƐ ĞŝŶĞ WŝƌŬƵŶŐ 
ŝŶ ĚŝĞƐĞƌ GƌƂƘĞŶŽƌĚŶƵŶŐ ǀŽŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞƌ 
RĞůĞǀĂŶǌ ŝƐƚ͘  

In-vitroͲUŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ŚĂďĞŶ ŐĞǌĞŝŐƚ͕ 
ĚĂƐƐ ĚŝĞ BŝůĚƵŶŐ ĚĞƐ HĂƵƉƚŵĞƚĂďŽůŝƚĞŶ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ͕ ĚĞƐ ϮͲNͲGůƵĐƵƌŽŶŝĚƐ͕ 
ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ IŶŬƵďĂƟŽŶ ŵŝƚ 
AŵŝƚƌŝƉƚǇůŝŶ͕ BƵƉƌŽƉŝŽŶ͕ CůŽŶĂǌĞƉĂŵ͕ 
HĂůŽƉĞƌŝĚŽů ŽĚĞƌ LŽƌĂǌĞƉĂŵ ŵŝŶŝŵĂů ŐĞͲ
ŚĞŵŵƚ ǁŝƌĚ͘ DŝĞƐĞ UŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ůĂƐͲ
ƐĞŶ ĂƵƘĞƌĚĞŵ ĚĂƌĂƵĨ ƐĐŚůŝĞƘĞŶ͕ ĚĂƐƐ ĚĞƌ 
MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀĞƌŵƵƚůŝĐŚ 
ŶŝĐŚƚ ĚƵƌĐŚ CůŽǌĂƉŝŶ͕ FůƵŽǆĞƟŶ͕ PŚĞŶĞůͲ
ǌŝŶ͕ RŝƐƉĞƌŝĚŽŶ͕ SĞƌƚƌĂůŝŶ ŽĚĞƌ TƌĂǌŽĚŽŶ 
ďĞĞŝŶŇƵƐƐƚ ǁŝƌĚ͘ DĂƌƺďĞƌ ŚŝŶĂƵƐ ĚĞƵƚĞƚ 
ĞŝŶĞ UŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐ ĚĞƐ MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ 
ǀŽŶ BƵĨƵƌĂůŽů͕ ďĞŝ ĚĞƌ ŚƵŵĂŶĞ LĞďĞƌŵŝͲ
ŬƌŽƐŽŵĞŶƉƌćƉĂƌĂƚĞ ǀĞƌǁĞŶĚĞƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ 
ĚĂƌĂƵĨ ŚŝŶ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ 
ǀŽŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ ŚĂƵƉƚƐćĐŚůŝĐŚ ƺďĞƌ 
ĚĂƐ EŶǌǇŵ CYPϮDϲ ŵĞƚĂďŽůŝƐŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ 
ŶŝĐŚƚ ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚ͘

Wechselwirkungen mit hormonellen 

KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ
EŝŶŇƵƐƐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ ĂƵĨ ĚŝĞ 
PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ϭϲ PƌŽďĂŶĚŝŶŶĞŶ 
ĨƺŚƌƚĞ ĚŝĞ GĂďĞ ĞŝŶĞƐ ŽƌĂůĞŶ ŬŽŶƚƌĂǌĞƉͲ
ƟǀĞŶ KŽŵďŝŶĂƟŽŶƐƉƌćƉĂƌĂƚĞƐ ĂƵƐ ϯϬ ђŐ 
EƚŚŝŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͬϭϱϬ ђŐ LĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞů ǌƵ 
ĞŝŶĞŵ ĐĂ͘ ϮĨĂĐŚĞŶ AŶƐƟĞŐ ĚĞƌ ŽƌĂůĞŶ CůĞͲ
ĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ͕ ǁŽĚƵƌĐŚ ĚŝĞ AUC 
und die C

max
 ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ƶŵ ĚƵƌĐŚͲ

ƐĐŚŶŝƩůŝĐŚ ϱϮ й ďǌǁ͘ ϯϵ й ƐĂŶŬĞŶ͘ DŝĞ 
SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƐƟĞŐĞŶ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ ǁŝƌŬƐƚŽīĨƌĞŝĞŶ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐƐǁŽĐŚĞ ĞŝŶĞƐ ZǇŬůƵƐ ;ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘͲ
ůŝĐŚ ĚĞƌ ͞ƉŝůůĞŶĨƌĞŝĞŶ WŽĐŚĞ͟Ϳ ǁŝĞĚĞƌ ĂŶ 
ƵŶĚ ǁĂƌĞŶ Ăŵ EŶĚĞ ĚŝĞƐĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐͲ
ǁŽĐŚĞ ĚƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩůŝĐŚ ĞƚǁĂ ϮͲĨĂĐŚ ŚƂŚĞƌ 
ĂůƐ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ ŐĞŵĞŝŶƐĂŵĞŶ EŝŶŶĂŚŵĞ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŵŝƚ ĚĞŵ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀƵŵ 
;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ AůůĞŝŶ ĂƵĨ BĂƐŝƐ ĚĞƌ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ 
ĚƺƌŌĞŶ AŶƉĂƐƐƵŶŐĞŶ ĚĞƌ ŝŶ ĚĞŶ DŽƐŝĞͲ
ƌƵŶŐƐƌŝĐŚƚůŝŶŝĞŶ Ĩƺƌ ĚŝĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ 
ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ DŽƐĞŶ ŶŝĐŚƚ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ 
ƐĞŝŶ͕ ĂďĞƌ ĚŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǀŽŶ LĂͲ
motrigin muss in den meisten Fällen erͲ
ŚƂŚƚ ŽĚĞƌ ǀĞƌƌŝŶŐĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ 
AŶǁĞŶĚƵŶŐ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ 
ďĞŐŽŶŶĞŶ ďǌǁ͘ ďĞĞŶĚĞƚ ǁŝƌĚ ;ƐŝĞŚĞ AďͲ
ƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

EŝŶŇƵƐƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽ-

ŬŝŶĞƟŬ ŚŽƌŵŽŶĞůůĞƌ KŽŶƚƌĂǌĞƉƟǀĂ
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ϭϲ PƌŽďĂŶĚŝŶŶĞŶ ŚĂƚͲ
ƚĞ ĞŝŶĞ SƚĞĂĚǇͲƐƚĂƚĞͲDŽƐŝƐ ǀŽŶ ϯϬϬ ŵŐ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŬĞŝŶĞŶ EŝŶŇƵƐƐ ĂƵĨ ĚŝĞ EƚŚŝͲ
ŶǇůĞƐƚƌĂĚŝŽůͲKŽŵƉŽŶĞŶƚĞ ĞŝŶĞƐ ŽƌĂůĞŶ 
KŽŵďŝŶĂƟŽŶƐƉƌćƉĂƌĂƚĞƐ͘ EƐ ǁƵƌĚĞ ĞŝŶ 
ŵćƘŝŐĞƌ AŶƐƟĞŐ ĚĞƌ ŽƌĂůĞŶ CůĞĂƌĂŶĐĞ 
ĚĞƌ LĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞůͲKŽŵƉŽŶĞŶƚĞ ďĞŽďͲ
ĂĐŚƚĞƚ͕ ǁŽĚƵƌĐŚ ĚŝĞ AUC ƵŶĚ ĚŝĞ C

max
 ǀŽŶ 

LĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞů Ƶŵ ĚƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩůŝĐŚ ϭϵ й 
ďǌǁ͘ ϭϮ й ƐĂŶŬĞŶ͘ DŝĞ MĞƐƐƵŶŐĞŶ ǀŽŶ 
FSH͕ LH ƵŶĚ EƐƚƌĂĚŝŽů ŝŵ SĞƌƵŵ ǁćŚƌĞŶĚ 
ĚĞƌ SƚƵĚŝĞ ǌĞŝŐƚĞŶ ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ FƌĂƵĞŶ ĞŝͲ
ŶĞŶ ƚĞŝůǁĞŝƐĞŶ VĞƌůƵƐƚ ĚĞƌ SƵƉƉƌĞƐƐŝŽŶ 
ĚĞƌ ŽǀĂƌŝĞůůĞŶ HŽƌŵŽŶĂŬƟǀŝƚćƚ͕ ŽďǁŽŚů 

ĚŝĞ MĞƐƐƵŶŐ ĚĞƐ PƌŽŐĞƐƚĞƌŽŶƐ ŝŵ SĞƌƵŵ 
ǌĞŝŐƚĞ͕ ĚĂƐƐ ĞƐ ďĞŝ ŬĞŝŶĞƌ ĚĞƌ ϭϲ FƌĂƵĞŶ 
ǌƵ ĞŝŶĞƌ ŚŽƌŵŽŶĞůů ďĞƐƚćƟŐƚĞŶ OǀƵůĂƟŽŶ 
ŬĂŵ͘ DĞƌ EŝŶŇƵƐƐ ĚĞƐ ŵćƘŝŐĞŶ AŶƐƟĞŐƐ 
ĚĞƌ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĞǀŽŶŽƌŐĞƐƚƌĞů ƵŶĚ 
ĚŝĞ ÄŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ĚĞƌ SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽͲ
ŶĞŶ ǀŽŶ FSH ƵŶĚ LH ĂƵĨ ĚŝĞ ŽǀƵůĂƚŽƌŝƐĐŚĞ 
AŬƟǀŝƚćƚ ĚĞƌ OǀĂƌŝĞŶ ŝƐƚ ƵŶďĞŬĂŶŶƚ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ DŝĞ WŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂŶĚĞƌĞƌ 
DŽƐĞŶ ĂƵƘĞƌ ϯϬϬ ŵŐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƉƌŽ TĂŐ 
ǁƵƌĚĞŶ ŶŝĐŚƚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͕ ƵŶĚ ĞƐ ǁƵƌĚĞŶ 
ŬĞŝŶĞ SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ ĂŶĚĞƌĞŶ PƌćƉĂƌĂƚĞŶ 
ŵŝƚ ǁĞŝďůŝĐŚĞŶ GĞƐĐŚůĞĐŚƚƐŚŽƌŵŽŶĞŶ 
ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ͘

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-

ŵŝƩĞůŶ
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ϭϬ ŵćŶŶůŝĐŚĞŶ PƌŽͲ
ďĂŶĚĞŶ ĞƌŚƂŚƚĞ RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ 
ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ǀĞƌƌŝŶŐĞƌƚĞ ĚŝĞ HĂůďͲ
ǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚƵƌĐŚ IŶĚƵŬͲ
ƟŽŶ ĚĞƌ LĞďĞƌĞŶǌǇŵĞ͕ ĚŝĞ Ĩƺƌ ĚŝĞ GůƵͲ
ĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǀĞƌĂŶƚǁŽƌƚůŝĐŚ ƐŝŶĚ͘ BĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ŵŝƚ RŝĨĂŵƉŝĐŝŶ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ ĞŶƚƐƉƌĞͲ
ĐŚĞŶĚĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ 
ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ 
ƐĞŶŬƚĞ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ ĚŝĞ PůĂƐŵĂͲ
ŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ƶŵ ĞƚǁĂ 
ĚŝĞ HćůŌĞ͕ ǁĂƐ ǁĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ ĂƵĨ ĚŝĞ IŶͲ
ĚƵŬƟŽŶ ĚĞƌ GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ ǌƵƌƺĐŬǌƵͲ
ĨƺŚƌĞŶ ŝƐƚ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ 
ŵŝƚ LŽƉŝŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ĚĂƐ ĞŶƚƐƉƌĞĐŚĞŶĚĞ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ĂŶ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞͲ
ŶĞŶ FƌĞŝǁŝůůŝŐĞŶ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚĞ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬ
RŝƚŽŶĂǀŝƌ ;ϯϬϬ ŵŐͬϭϬϬ ŵŐͿ͕ ĚĂƐ Ĩƺƌ ϵ TĂŐĞ 
ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͕ ĚŝĞ PůĂƐŵĂͲAUC ƵŶĚ 
C

max
 ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ϭϬϬ ŵŐ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐͿ 

ĚƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩůŝĐŚ Ƶŵ ϯϮ й ďǌǁ͘ ϲ й͘ BĞŝ PĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ĞŝŶĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ 
ŵŝƚ AƚĂǌĂŶĂǀŝƌͬRŝƚŽŶĂǀŝƌ ĞƌŚĂůƚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ 
ĚĂƐ ŐĞĞŝŐŶĞƚĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐƐĐŚĞŵĂ ĂŶŐĞͲ
ǁĞŶĚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘ 

DĂƚĞŶ ĂƵƐ in-vitroͲUŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ǌĞŝŐĞŶ͕ 
ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ͕ ũĞĚŽĐŚ ŶŝĐŚƚ ĚĞƌ N;ϮͿͲGůƵͲ
ĐƵƌŽŶŝĚͲMĞƚĂďŽůŝƚ͕ ďĞŝ ƉŽƚĞŶǌŝĞůů ŬůŝŶŝƐĐŚ 
ƌĞůĞǀĂŶƚĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ĞŝŶ IŶŚŝďŝƚŽƌ 
ĚĞƐ ŽƌŐĂŶŝƐĐŚĞŶ TƌĂŶƐƉŽƌƚĞƌƐ Ϯ ;OCT ϮͿ 
ŝƐƚ͘ DŝĞƐĞ DĂƚĞŶ ǌĞŝŐĞŶ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
;ICϱϬ с ϱϯ͕ϴ ђMͿ ĞŝŶ ƐƚćƌŬĞƌĞƌ in-vitroͲIŶŚŝͲ
ďŝƚŽƌ ǀŽŶ OCT Ϯ ŝƐƚ ĂůƐ CŝŵĞƟĚŝŶ ;ICϱϬ с ϭϴϲ 
ђMͿ͘ DŝĞ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ ŵŝƚ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ ƌĞŶĂů ĂƵƐŐĞͲ
ƐĐŚŝĞĚĞŶ ǁĞƌĚĞŶ ƵŶĚ SƵďƐƚƌĂƚĞ ǀŽŶ OCT Ϯ 
ƐŝŶĚ ;ǌ͘ B͘ MĞƞŽƌŵŝŶ͕ GĂďĂƉĞŶƟŶ ƵŶĚ VĂͲ
ƌĞŶŝĐůŝŶͿ ŬĂŶŶ ǌƵ ĞƌŚƂŚƚĞŶ PůĂƐŵĂƐƉŝĞŐĞůŶ 
ĚŝĞƐĞƌ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ĨƺŚƌĞŶ͘

DŝĞ ŬůŝŶŝƐĐŚĞ SŝŐŶŝĮŬĂŶǌ ŚŝĞƌǀŽŶ ŝƐƚ ŶŽĐŚ 
ŶŝĐŚƚ ĞŝŶĚĞƵƟŐ ŐĞŬůćƌƚ͘ BĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ĚŝĞƐĞ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ĞŝŶŶĞŚͲ
ŵĞŶ͕ ŝƐƚ ũĞĚŽĐŚ VŽƌƐŝĐŚƚ ŐĞďŽƚĞŶ͘

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info
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ϰ͘ϲ FĞƌƟůŝƚćƚ͕ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ƵŶĚ 
SƟůůǌĞŝƚ
RŝƐŝŬŽ ŝŵ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ AŶƟĞƉŝůĞƉ-

ƟŬĂ ŝŵ AůůŐĞŵĞŝŶĞŶ͗
BĞŝ FƌĂƵĞŶ ŝŵ ŐĞďćƌĨćŚŝŐĞŶ AůƚĞƌ ƐŽůůƚĞ 
ĞŝŶĞ BĞƌĂƚƵŶŐ ĚƵƌĐŚ ĚĞŶ FĂĐŚĂƌǌƚ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ 
WĞŶŶ ĞŝŶĞ FƌĂƵ ƉůĂŶƚ͕ ƐĐŚǁĂŶŐĞƌ ǌƵ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ NŽƚǁĞŶĚŝŐŬĞŝƚ ĞŝŶĞƌ ĂŶƟĞͲ
ƉŝůĞƉƟƐĐŚĞŶ TŚĞƌĂƉŝĞ ƺďĞƌĚĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
BĞŝ FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ ǁĞŐĞŶ ŝŚƌĞƌ EƉŝůĞƉƐŝĞ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ŝƐƚ ĞŝŶ ƉůƂƚǌůŝĐŚĞƐ AďͲ
ƐĞƚǌĞŶ ĚĞƌ ĂŶƟĞƉŝůĞƉƟƐĐŚĞŶ TŚĞƌĂƉŝĞ ǌƵ 
ǀĞƌŵĞŝĚĞŶ͕ ĚĂ ĚŝĞƐ ǌƵ DƵƌĐŚďƌƵĐŚƐĂŶĨćůůĞŶ 
ŵŝƚ ƐĐŚǁĞƌǁŝĞŐĞŶĚĞŶ FŽůŐĞŶ Ĩƺƌ ĚŝĞ MƵƚͲ
ƚĞƌ ƵŶĚ ĚĂƐ ƵŶŐĞďŽƌĞŶĞ KŝŶĚ ĨƺŚƌĞŶ ŬĂŶŶ͘
DĂƐ RŝƐŝŬŽ ǀŽŶ ŬŽŶŐĞŶŝƚĂůĞŶ FĞŚůďŝůĚƵŶͲ
ŐĞŶ ŝƐƚ ďĞŝ NĂĐŚŬŽŵŵĞŶ ǀŽŶ MƺƩĞƌŶ͕ 
ĚŝĞ ŵŝƚ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ 
ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ŵŝƚ ĚĞƌ ǌƵ ĞƌǁĂƌƚĞŶĚĞŶ 
HćƵĮŐŬĞŝƚ ŝŶ ĚĞƌ AůůŐĞŵĞŝŶďĞǀƂůŬĞƌƵŶŐ 
ǀŽŶ ƵŶŐĞĨćŚƌ ϯй Ƶŵ ĚĞŶ FĂŬƚŽƌ Ϯ ďŝƐ ϯ 
ĞƌŚƂŚƚ͘ DŝĞ Ăŵ ŚćƵĮŐƐƚĞŶ ďĞƌŝĐŚƚĞƚĞŶ 
FĞŚůďŝůĚƵŶŐĞŶ ƐŝŶĚ LŝƉƉĞŶƐƉĂůƚĞŶ͕ ŬĂƌͲ
ĚŝŽǀĂƐŬƵůćƌĞ FĞŚůďŝůĚƵŶŐĞŶ ƵŶĚ NĞƵƌĂůͲ
ƌŽŚƌĚĞĨĞŬƚĞ͘ EŝŶĞ TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ ŵĞŚƌĞƌĞŶ 
AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ ŝƐƚ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵƌ MŽŶŽͲ
ƚŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ ŚƂŚĞƌĞŶ RŝƐŝŬŽ Ĩƺƌ 
ŬŽŶŐĞŶŝƚĂůĞ FĞŚůďŝůĚƵŶŐĞŶ ǀĞƌďƵŶĚĞŶ͘ 
DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞ ǁĂŶŶ ŝŵŵĞƌ ŵƂŐůŝĐŚ ĞŝŶĞ 
MŽŶŽƚŚĞƌĂƉŝĞ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ 

Risiko im Zusammenhang mit Lamotrigin:

SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ
DĂƚĞŶ ŶĂĐŚ ĚĞƌ MĂƌŬƚĞŝŶĨƺŚƌƵŶŐ ĂƵƐ ŵĞŚͲ
ƌĞƌĞŶ ƉƌŽƐƉĞŬƟǀĞŶ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌƐƌĞͲ
ŐŝƐƚĞƌŶ ŚĂďĞŶ ďĞŝ ƺďĞƌ ϮϬϬϬ FƌĂƵĞŶ͕ ĚŝĞ 
ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƐ ĞƌƐƚĞŶ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌƐͲ
ĚƌŝƩĞůƐ ĞŝŶĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶͲMŽŶŽƚŚĞƌĂƉŝĞ ĞƌͲ
ŚĂůƚĞŶ ŚĂďĞŶ͕ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌƐĂƵƐŐćŶŐĞ 
ĚŽŬƵŵĞŶƟĞƌƚ͘ IŶƐŐĞƐĂŵƚ ůĞŐĞŶ ĚŝĞƐĞ DĂͲ
ƚĞŶ ŬĞŝŶĞŶ ǁĞƐĞŶƚůŝĐŚĞŶ AŶƐƟĞŐ ĚĞƐ RŝƐŝͲ
ŬŽƐ Ĩƺƌ ŐƌŽƘĞ ŬŽŶŐĞŶŝƚĂůĞ FĞŚůďŝůĚƵŶŐĞŶ 
ŶĂŚĞ͘ DŝĞ DĂƚĞŶ ƐŝŶĚ ũĞĚŽĐŚ ŝŵŵĞƌ ŶŽĐŚ 
ǌƵ ďĞŐƌĞŶǌƚ͕ Ƶŵ ĞŝŶĞŶ ŵŽĚĞƌĂƚĞŶ AŶƐƟĞŐ 
ĚĞƐ RŝƐŝŬŽƐ ǀŽŶ ŽƌĂůĞŶ SƉĂůƚďŝůĚƵŶŐĞŶ ĂƵƐͲ
ǌƵƐĐŚůŝĞƘĞŶ͘ TŝĞƌĞǆƉĞƌŝŵĞŶƚĞůůĞ SƚƵĚŝĞŶ 
ŚĂďĞŶ EŶƚǁŝĐŬůƵŶŐƐƚŽǆŝǌŝƚćƚ ŐĞǌĞŝŐƚ ;ƐŝĞͲ
ŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϯͿ͘
WĞŶŶ ĞŝŶĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƚŚĞƌĂƉŝĞ ǁćŚƌĞŶĚ 
ĚĞƌ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ĂůƐ ŶŽƚǁĞŶĚŝŐ ĞƌͲ
ĂĐŚƚĞƚ ǁŝƌĚ͕ ǁŝƌĚ ĚŝĞ ŶŝĞĚƌŝŐƐƚŵƂŐůŝĐŚĞ 
ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞ DŽƐŝƐ ĞŵƉĨŽŚůĞŶ͘
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŚĞŵŵƚ ŐĞƌŝŶŐĨƺŐŝŐ ĚŝĞ DŝͲ
ŚǇĚƌŽĨŽůĂƚƌĞĚƵŬƚĂƐĞ ƵŶĚ ŬƂŶŶƚĞ ĚĂŚĞƌ 
ƚŚĞŽƌĞƟƐĐŚ ĚƵƌĐŚ SĞŶŬƵŶŐ ĚĞƌ FŽůƐćƵƌĞͲ
ƐƉŝĞŐĞů ǌƵ ĞŝŶĞŵ ĞƌŚƂŚƚĞŶ RŝƐŝŬŽ ĞŝŶĞƌ 
ĞŵďƌǇŽĨĞƚĂůĞŶ SĐŚćĚŝŐƵŶŐ ĨƺŚƌĞŶ ;ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ BĞŝ PůĂŶƵŶŐ ĞŝŶĞƌ SĐŚǁĂŶͲ
ŐĞƌƐĐŚĂŌ ƵŶĚ ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ FƌƺŚƐĐŚǁĂŶͲ
ŐĞƌƐĐŚĂŌ ŬĂŶŶ ĚŝĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ FŽůƐćƵƌĞ 
ŝŶ BĞƚƌĂĐŚƚ ŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
DŝĞ ƉŚǇƐŝŽůŽŐŝƐĐŚĞŶ VĞƌćŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ǁćŚͲ
ƌĞŶĚ ĚĞƌ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ƵŶĚͬŽĚĞƌ ĚŝĞ ƚŚĞƌĂƉĞƵͲ
ƟƐĐŚĞ WŝƌŬƵŶŐ ďĞĞŝŶŇƵƐƐĞŶ͘ EƐ ŐĂď BĞͲ
ƌŝĐŚƚĞ ƺďĞƌ ĞƌŶŝĞĚƌŝŐƚĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů 

ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ 
ƉŽƚĞŶǌŝĞůůĞŶ RŝƐŝŬŽ ĚĞƐ VĞƌůƵƐƚƐ ĚĞƌ AŶͲ
ĨĂůůƐŬŽŶƚƌŽůůĞ͘ NĂĐŚ ĚĞƌ EŶƚďŝŶĚƵŶŐ ŬƂŶͲ
ŶĞŶ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐƉŝĞŐĞů ƌĂƐĐŚ ĂŶƐƚĞŝŐĞŶ 
ŵŝƚ ĚĞŵ RŝƐŝŬŽ ĚŽƐŝƐĂďŚćŶŐŝŐĞƌ NĞďĞŶͲ
ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ SĞƌƵŵŬŽŶͲ
ǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǀŽƌ͕  ǁćŚƌĞŶĚ 
ƵŶĚ ŶĂĐŚ ĚĞƌ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ƐŽǁŝĞ ŬƵƌǌ 
ŶĂĐŚ ĚĞƌ EŶƚďŝŶĚƵŶŐ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ 
FĂůůƐ ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͕ ƐŽůůƚĞ ĚŝĞ DŽƐŝƐ ĂŶŐĞͲ
ƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ Ƶŵ ĚŝĞ SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟͲ
ŽŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ ĚĞƌ ŐůĞŝĐŚĞŶ HƂŚĞ 
ǁŝĞ ǀŽƌ ĚĞƌ SĐŚǁĂŶŐĞƌƐĐŚĂŌ ǌƵ ŚĂůƚĞŶ͕ 
ŽĚĞƌ ƐŝĞ ŵƵƐƐ ĚĞŵ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ AŶƐƉƌĞĐŚĞŶ 
ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DĂƌƺďĞƌ ŚŝŶĂƵƐ ŝƐƚ ĂƵĨ 
ĚŽƐŝƐĂďŚćŶŐŝŐĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŶĂĐŚ 
ĚĞƌ EŶƚďŝŶĚƵŶŐ ǌƵ ĂĐŚƚĞŶ͘ 

SƟůůǌĞŝƚ
EƐ ǁƵƌĚĞ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ 
ƐĞŚƌ ƵŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚůŝĐŚĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ 
ŝŶ ĚŝĞ MƵƩĞƌŵŝůĐŚ ƺďĞƌŐĞŚƚ͕ ǁĂƐ ǌƵ GĞͲ
ƐĂŵƚƐƉŝĞŐĞůŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ KůĞŝŶŬŝŶͲ
ĚĞƌŶ ĨƺŚƌƚ͕ ĚŝĞ ďĞŝ ďŝƐ ǌƵ ϱϬ й ĚĞƐ SƉŝĞͲ
ŐĞůƐ ĚĞƌ MƵƩĞƌ ůŝĞŐĞŶ͘ DĂŚĞƌ ŬƂŶŶĞŶ ĚŝĞ 
SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ ŐĞƐƟůůƚĞŶ SćƵŐůŝŶŐĞŶ WĞƌƚĞ 
ĞƌƌĞŝĐŚĞŶ͕ ďĞŝ ĚĞŶĞŶ ƉŚĂƌŵĂŬŽůŽŐŝƐĐŚĞ 
WŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘ IŶ ĞŝŶĞƌ ďĞŐƌĞŶǌƚĞŶ 
GƌƵƉƉĞ ǀŽŶ SćƵŐůŝŶŐĞŶ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĂƵƐŐĞƐĞƚǌƚ ǁĂƌĞŶ͕ ǁƵƌĚĞŶ ŬĞŝŶĞ NĞďĞŶͲ
ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͘ 
DĞƌ ƉŽƚĞŶǌŝĞůůĞ NƵƚǌĞŶ ĚĞƐ SƟůůĞŶƐ ƐŽůůƚĞ 
ŐĞŐĞŶ ĚĂƐ ƉŽƚĞŶǌŝĞůůĞ RŝƐŝŬŽ ǀŽŶ NĞďĞŶͲ
ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ďĞŝŵ SćƵgling abgewogen 

ǁĞƌĚĞŶ͘ SŽůůƚĞ ƐŝĐŚ ĞŝŶĞ FƌĂƵ ǁćŚƌĞŶĚ der 

TŚĞƌĂƉŝĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ Ĩƺƌ ĚĂƐ SƟůůĞŶ entͲ
ƐĐŚĞŝĚĞŶ͕ ŵƵƐƐ ĚĞƌ SćƵŐůŝŶŐ ĂƵĨ ŵƂŐůŝĐŚĞ 
NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ƺďĞƌǁĂĐŚƚ ǁĞƌĚĞŶ͘

FĞƌƟůŝƚćƚ
TŝĞƌĞǆƉĞƌŝŵĞŶƚĞůůĞ SƚƵĚŝĞŶ ĞƌŐĂďĞŶ ŬĞŝͲ
ŶĞ BĞĞŝŶƚƌćĐŚƟŐƵŶŐ ĚĞƌ FĞƌƟůŝƚćƚ ĚƵƌĐŚ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϯͿ͘

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüch-
ƟŐŬĞŝƚ ƵŶĚ ĚŝĞ FćŚŝŐŬĞŝƚ ǌƵŵ  BĞĚŝĞŶĞŶ 
von Maschinen

DĂ PĂƟĞŶƚĞŶ ĂƵĨ ĂůůĞ ĂŶƟĞƉŝůĞƉƟƐĐŚĞŶ 
TŚĞƌĂƉŝĞŶ ŝŶĚŝǀŝĚƵĞůů ƵŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚůŝĐŚ ĂŶͲ
ƐƉƌĞĐŚĞŶ͕ ƐŽůůƚĞŶ ƐŝĐŚ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ǌƵƌ 
BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƌ EƉŝůĞƉƐŝĞ Lamotrigin dura 

ĞŝŶŶĞŚŵĞŶ͕ ǀŽŶ ŝŚƌĞŵ Aƌǌƚ ǌƵ ĚĞŵ ƐƉĞͲ
ǌŝĮƐĐŚĞŶ TŚĞŵĂ ĚĞƌ VĞƌŬĞŚƌƐƚƺĐŚƟŐŬĞŝƚ 
ƵŶĚ EƉŝůĞƉƐŝĞ ďĞƌĂƚĞŶ ůĂƐƐĞŶ͘ 
EƐ ǁƵƌĚĞŶ ŬĞŝŶĞ SƚƵĚŝĞŶ ǌƵ ĚĞŶ AƵƐǁŝƌͲ
ŬƵŶŐĞŶ ĂƵĨ ĚŝĞ VĞƌŬĞŚƌƐƚƺĐŚƟŐŬĞŝƚ ƵŶĚ ĚŝĞ 
FćŚŝŐŬĞŝƚ ǌƵŵ BĞĚŝĞŶĞŶ ǀŽŶ MĂƐĐŚŝŶĞŶ 
ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ͘ ZǁĞŝ SƚƵĚŝĞŶ ĂŶ PƌŽďĂŶͲ
ĚĞŶ ŚĂďĞŶ ŐĞǌĞŝŐƚ͕ ĚĂƐƐ ƐŝĐŚ  LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ŚŝŶƐŝĐŚƚůŝĐŚ ĚĞƌ WŝƌŬƵŶŐ ĂƵĨ ĚŝĞ ǀŝƐƵŽŵŽͲ
ƚŽƌŝƐĐŚĞ KŽŽƌĚŝŶĂƟŽŶͬFĞŝŶŵŽƚŽƌŝŬ͕ ĚŝĞ 

AƵŐĞŶďĞǁĞŐƵŶŐĞŶ͕ ĚŝĞ KƂƌƉĞƌƐĐŚǁĂŶͲ
ŬƵŶŐĞŶ ƵŶĚ ĂƵĨ ƐƵďũĞŬƟǀĞ ƐĞĚŝĞƌĞŶĚĞ 
WŝƌŬƵŶŐĞŶ  ŶŝĐŚƚ ǀŽŶ PůĂĐĞďŽ ƵŶƚĞƌƐĐŚĞŝͲ
ĚĞƚ͘ IŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ǁƵƌĚĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŶĞƵƌŽůŽŐŝƐĐŚĞŶ 

CŚĂƌĂŬƚĞƌƐ ǁŝĞ SĐŚǁŝŶĚĞů ƵŶĚ DŝƉůŽƉŝĞ ďĞͲ
ƌŝĐŚƚĞƚ͘ DĞƐŚĂůď ƐŽůůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ĚĂƌĂƵĨ 
ĂĐŚƚĞŶ͕ ǁŝĞ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƚŚĞƌĂƉŝĞ ĂƵĨ ƐŝĞ 
ǁŝƌŬƚ͕ ďĞǀŽƌ ƐŝĞ ĞŝŶ KƌĂŌĨĂŚƌǌĞƵŐ ĨƺŚƌĞŶ 
ŽĚĞƌ MĂƐĐŚŝŶĞŶ ďĞĚŝĞŶĞŶ͘

4.8 Nebenwirkungen

DŝĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ĂƵĨ GƌƵŶĚͲ
ůĂŐĞ ĚĞƌ ǌƵƌǌĞŝƚ ǀĞƌĨƺŐďĂƌĞŶ DĂƚĞŶ ŝŶ 
ƐĞƉĂƌĂƚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ Ĩƺƌ ĚŝĞ EƉŝůĞƉƐŝĞ ƵŶĚ 
ĚŝĞ ďŝƉŽůĂƌĞ SƚƂƌƵŶŐ ƵŶƚĞƌƚĞŝůƚ͘ ZƵƌ AďǁćͲ
ŐƵŶŐ ĚĞƐ ŐĞƐĂŵƚĞŶ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚƐƉƌŽĮůƐ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŽůůƚĞŶ ũĞĚŽĐŚ ďĞŝĚĞ AďƐĐŚŶŝƚͲ
ƚĞ ŚĞƌĂŶŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͘

BĞŝ ĚĞƌ BĞǁĞƌƚƵŶŐ ǀŽŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ 
ǁĞƌĚĞŶ ĨŽůŐĞŶĚĞ HćƵĮŐŬĞŝƚĞŶ ǌƵŐƌƵŶĚĞ 
ŐĞůĞŐƚ͗

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ ;ш ϭͬϭϬͿ͕ ŚćƵĮŐ ;ш ϭͬϭϬϬ ďŝƐ ф 
ϭͬϭϬͿ͕ ŐĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ ;ш ϭͬϭ͘ϬϬϬ ďŝƐ ф ϭͬϭϬϬͿ͕ 
ƐĞůƚĞŶ ;ш ϭͬϭϬ͘ϬϬϬ ďŝƐ ф ϭͬϭ͘ϬϬϬͿ͕ ƐĞŚƌ ƐĞůͲ
ƚĞŶ ;ф ϭͬϭϬ͘ϬϬϬͿ͕ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ ;HćƵĮŐͲ
ŬĞŝƚ ĂƵĨ GƌƵŶĚůĂŐĞ ĚĞƌ ǀĞƌĨƺŐďĂƌĞŶ DĂƚĞŶ 
ŶŝĐŚƚ ĂďƐĐŚćƚǌďĂƌͿ͘ 

IŶŶĞƌŚĂůď ũĞĚĞƌ HćƵĮŐŬĞŝƚƐŐƌƵƉƉĞ ǁĞƌͲ
ĚĞŶ ĚŝĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŶĂĐŚ ĂďŶĞŚͲ
ŵĞŶĚĞŵ SĐŚǁĞƌĞŐƌĂĚ ĂŶŐĞŐĞďĞŶ͘ 

EPILEPSIE͗
EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ BůƵƚĞƐ ƵŶĚ ĚĞƐ LǇŵƉŚͲ
ƐǇƐƚĞŵƐ

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗  BůƵƚďŝůĚǀĞƌćŶĚĞƌƵŶŐĞŶ͕ 
ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ NĞƵƚƌŽͲ
ƉĞŶŝĞ͕ LĞƵŬŽƉĞŶŝĞ͕ 
AŶćŵŝĞ͕ TŚƌŽŵďŽǌǇͲ
ƚŽƉĞŶŝĞ͕ PĂŶǌǇƚŽƉĞŶŝĞ͕ 
ĂƉůĂƐƟƐĐŚĞ AŶćŵŝĞ͕ 
AŐƌĂŶƵůŽǌǇƚŽƐĞ͘

NŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͗  LǇŵƉŚĂĚĞŶŽƉĂƚŚŝĞ
BůƵƚďŝůĚǀĞƌćŶĚĞƌƵŶŐĞŶ ƵŶĚ LǇŵƉŚĂĚĞŶŽͲ
ƉĂƚŚŝĞ ŬƂŶŶĞŶ ƐŽǁŽŚů ŝŶ VĞƌďŝŶĚƵŶŐ ŵŝƚ 
ĞŝŶĞŵ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐƐǇŶĚƌŽŵ ĂůƐ 
ĂƵĐŚ ĂůůĞŝŶ ĂƵŌƌĞƚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ 
ĚĞƐ IŵŵƵŶƐǇƐƚĞŵƐΎΎͿ͘

Erkrankungen des Immunsystems

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐͲ
ƐǇŶĚƌŽŵΎΎ ;ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ 
SǇŵƉƚŽŵĞŶ ǁŝĞ FŝĞďĞƌ͕  
LǇŵƉŚĂĚĞŶŽƉĂƚŚŝĞ͕ GĞͲ
ƐŝĐŚƚƐƂĚĞŵ͕ ĂďŶŽƌŵĞŶ  
BůƵƚͲ ƵŶĚ LĞďĞƌǁĞƌƚĞŶ͕ 
disseminierter intraͲ
ǀĂƐŬƵůćƌĞƌ GĞƌŝŶŶƵŶŐ ͕ 
MƵůƟŽƌŐĂŶǀĞƌƐĂŐĞŶͿ͘

ΎΎHĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ǁƵƌĚĞŶ ĂƵĐŚ ĂůƐ TĞŝů 
ĞŝŶĞƐ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐƐǇŶĚƌŽŵƐ ŵŝƚ  

ĞŝŶĞŵ ǀĂƌŝĂďůĞŶ MƵƐƚĞƌ ƐǇƐƚĞŵŝƐĐŚĞƌ 
SǇŵƉƚŽŵĞ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͕ ǁŝĞ FŝĞďĞƌ͕  LǇŵƉŚĂͲ
ĚĞŶŽƉĂƚŚŝĞ͕ GĞƐŝĐŚƚƐƂĚĞŵ ƵŶĚ ĂďŶŽƌŵĞŶ 
BůƵƚͲ ƵŶĚ LĞďĞƌǁĞƌƚĞŶ͘ DĂƐ SǇŶĚƌŽŵ ǌĞŝŐƚ 
ĞŝŶ ďƌĞŝƚĞƐ SƉĞŬƚƌƵŵ ŬůŝŶŝƐĐŚĞƌ AƵƐƉƌćͲ
ŐƵŶŐ ƵŶĚ ŬĂŶŶ ŝŶ ƐĞůƚĞŶĞŶ FćůůĞŶ ǌƵ ĚŝƐƐĞͲ
ŵŝŶŝĞƌƚĞƌ ŝŶƚƌĂǀĂƐŬƵůćƌĞƌ GĞƌŝŶŶƵŶŐ ƵŶĚ 
MƵůƟŽƌŐĂŶǀĞƌƐĂŐĞŶ ĨƺŚƌĞŶ͘ EƐ ŝƐƚ ǁŝĐŚƟŐ 
ǌƵ ďĞĂĐŚƚĞŶ͕ ĚĂƐƐ ĨƌƺŚĞ MĂŶŝĨĞƐƚĂƟŽŶĞŶ 
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ǀŽŶ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐƌĞĂŬƟŽŶĞŶ ;ǌ͘B͘ 
FŝĞďĞƌ͕  LǇŵƉŚĂĚĞŶŽƉĂƚŚŝĞͿ ĂƵĐŚ ŽŚŶĞ 
AŶǌĞŝĐŚĞŶ ĞŝŶĞƐ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ĂƵĨͲ
ƚƌĞƚĞŶ ŬƂŶŶĞŶ͘ BĞŝ AƵŌƌĞƚĞŶ ĚĞƌĂƌƟŐĞƌ 
SǇŵƉƚŽŵĞ ƐŽůůƚĞ ĚĞƌ PĂƟĞŶƚ ĚĂŚĞƌ ƵŵͲ
ŐĞŚĞŶĚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ ƵŶĚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŽĨŽƌƚ 
ĂďŐĞƐĞƚǌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ ŬĞŝŶĞ ĂŶĚĞƌĞ 
UƌƐĂĐŚĞ ĨĞƐƚŐĞƐƚĞůůƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬĂŶŶ͘
Psychiatrische Erkrankungen

HćƵĮŐ͗ AŐŐƌĞƐƐŝǀŝƚćƚ͕ RĞŝǌďĂƌŬĞŝƚ͘
SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗ VĞƌǁŝƌƌƚŚĞŝƚ͕ HĂůůƵǌŝŶĂͲ

ƟŽŶĞŶ͕ TŝĐƐ͘
Erkrankungen des Nervensystems

Nebenwirkungen aus klinischen Studien 

mit Monotherapie:

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗  KŽƉĨƐĐŚŵĞƌǌĞŶ͘
HćƵĮŐ͗  SŽŵŶŽůĞŶǌ͕ SĐŚǁŝŶĚĞů͕ 

TƌĞŵŽƌ͕  IŶƐŽŵŶŝĞ͘
GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗  AƚĂǆŝĞ͘
SĞůƚĞŶ͗ NǇƐƚĂŐŵƵƐ͘
Nebenwirkungen aus anderer klinischer 

Anwendung:

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗  SŽŵŶŽůĞŶǌ͕ AƚĂǆŝĞ͕ 
SĐŚǁŝŶĚĞů͕ KŽƉĨƐĐŚŵĞƌͲ
ǌĞŶ͘

HćƵĮŐ͗  NǇƐƚĂŐŵƵƐ͕ TƌĞŵŽƌ͕  IŶͲ
ƐŽŵŶŝĞ͘

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗  AŐŝƟĞƌƚŚĞŝƚ͕ SƚĂŶĚƵŶͲ 
ƐŝĐŚĞƌŚĞŝƚ͕ BĞǁĞŐƵŶŐƐͲ 
ƐƚƂƌƵŶŐĞŶ͕ VĞƌƐĐŚůŝŵͲ
ŵĞƌƵŶŐ ĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲ
KƌĂŶŬŚĞŝƚ͕ ĞǆƚƌĂƉǇƌĂŵŝͲ
ĚĂůĞ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ͕ 
CŚŽƌĞŽĂƚŚĞƚŽƐĞ͕ 
ZƵŶĂŚŵĞ ĚĞƌ AŶĨĂůůƐͲ
ĨƌĞƋƵĞŶǌ͘

NŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͗  ĂƐĞƉƟƐĐŚĞ MĞŶŝŶŐŝƟƐ͘
EƐ ůŝĞŐĞŶ BĞƌŝĐŚƚĞ ǀŽƌ͕  ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚŝĞ 
PĂƌŬŝŶƐŽŶͲSǇŵƉƚŽŵĞ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
ǀŽƌďĞƐƚĞŚĞŶĚĞƌ PĂƌŬŝŶƐŽŶͲKƌĂŶŬŚĞŝƚ ǀĞƌͲ
ƐĐŚůŝŵŵĞƌŶ ƐŽǁŝĞ ŝŶ EŝŶǌĞůĨćůůĞŶ ĂƵĐŚ ďĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŽŚŶĞ ĚŝĞƐĞ GƌƵŶĚĞƌŬƌĂŶŬƵŶŐ 
ǌƵ ĞǆƚƌĂƉǇƌĂŵŝĚĂůĞŶ WŝƌŬƵŶŐĞŶ ƵŶĚ CŚŽͲ
ƌĞŽĂƚŚĞƚŽƐĞ ĨƺŚƌĞŶ ŬĂŶŶ͘

Augenerkrankungen

Nebenwirkungen aus klinischen Studien 

mit Monotherapie:

GĞůĞŐĞŶƚůŝĐŚ͗ DŝƉůŽƉŝĞ͕ VĞƌƐĐŚǁŽŵͲ
ŵĞŶƐĞŚĞŶ͘

Nebenwirkungen aus anderer klinischer 

Anwendung:

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗  DŝƉůŽƉŝĞ͕ VĞƌƐĐŚǁŽŵͲ
ŵĞŶƐĞŚĞŶ͘

SĞůƚĞŶ͗  KŽŶũƵŶŬƟǀŝƟƐ͘
EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ GĂƐƚƌŽŝŶƚĞƐƟŶĂůƚƌĂŬƚƐ
Nebenwirkungen aus klinischen Studien 

mit Monotherapie:

HćƵĮŐ͗  ÜďĞůŬĞŝƚ͕ EƌďƌĞĐŚĞŶ͕ 
DŝĂƌƌŚƂ͘

Nebenwirkungen aus anderer klinischer 

Anwendung:

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗ ÜďĞůŬĞŝƚ͕ EƌďƌĞĐŚĞŶ͘
HćƵĮŐ͗  DŝĂƌƌŚƂ͘

Leber- und Gallenerkrankungen

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗  LĞďĞƌǀĞƌƐĂŐĞŶ͕ LĞďĞƌͲ
ĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ͕ ĞƌͲ 
ŚƂŚƚĞ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐͲ
ǁĞƌƚĞ͘

LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ ƚƌĞƚĞŶ ŝŵ AůůŐĞͲ
ŵĞŝŶĞŶ ŝŶ VĞƌďŝŶĚƵŶŐ ŵŝƚ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚͲ
ůŝĐŚŬĞŝƚƐƌĞĂŬƟŽŶĞŶ ĂƵĨ͕ ĞƐ ǁƵƌĚĞŶ ĂďĞƌ 
ĂƵĐŚ EŝŶǌĞůĨćůůĞ ŽŚŶĞ ŽīĞŶŬƵŶĚŝŐĞ ZĞŝͲ
ĐŚĞŶ ǀŽŶ ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ 

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐ͘
SĞůƚĞŶ͗ SƚĞǀĞŶƐͲJŽŚŶƐŽŶͲ

SǇŶĚƌŽŵ ;SJS͖ ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗ ƚŽǆŝƐĐŚĞ ĞƉŝĚĞƌŵĂůĞ 
NĞŬƌŽůǇƐĞ ;TEN͖ ƐŝĞŚĞ 
AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

IŶ ĚŽƉƉĞůďůŝŶĚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ 
EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ͕ ŝŶ ĚĞŶĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂůƐ ZƵͲ
ƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ǁƵƌĚĞ͕ ƚƌĂƚĞŶ 
HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ďĞŝ ďŝƐ ǌƵ ϭϬ й ĚĞƌ PĂƟͲ
ĞŶƚĞŶ ĂƵĨ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŝŶŶĂŚŵĞŶ ƵŶĚ 
ďĞŝ ϱ й ĚĞƌ PĂƟĞŶƚĞŶ ƵŶƚĞƌ PůĂĐĞďŽ͘ DŝĞ 
HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ĨƺŚƌƚĞŶ ďĞŝ Ϯ й ĚĞƌ ŵŝƚ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŚĂŶĚĞůƚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ǌƵŵ 
AďďƌƵĐŚ ĚĞƌ TŚĞƌĂƉŝĞ͘ DŝĞ ŵĞŝƐƚ ŵĂŬƵͲ
ůŽƉĂƉƵůćƌĞŶ HĂƵƚĞƌƐĐŚĞŝŶƵŶŐĞŶ ƚƌĞƚĞŶ 
ŝŶ ĚĞƌ RĞŐĞů ŝŶŶĞƌŚĂůď ĚĞƌ ĞƌƐƚĞŶ ĂĐŚƚ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐƐǁŽĐŚĞŶ ĂƵĨ ƵŶĚ ŬůŝŶŐĞŶ ŶĂĐŚ 
AďƐĞƚǌĞŶ ǀŽŶ Lamotrigin dura wieder ab 

;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘ 

EƐ ǁƵƌĚĞŶ ƐĐŚǁĞƌĞ͕ ƉŽƚĞŶǌŝĞůů ůĞďĞŶƐďĞͲ
ĚƌŽŚůŝĐŚĞ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ĞŝŶƐĐŚůŝĞƘůŝĐŚ 
SƚĞǀĞŶƐͲJŽŚŶƐŽŶͲSǇŶĚƌŽŵ ƵŶĚ ƚŽǆŝƐĐŚĞ 
ĞƉŝĚĞƌŵĂůĞ NĞŬƌŽůǇƐĞ ;LǇĞůůͲSǇŶĚƌŽŵͿ 
ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ AƵĐŚ ǁĞŶŶ ƐŝĐŚ ĚŝĞ MĞŚƌǌĂŚů 
ŶĂĐŚ AďƐĞƚǌĞŶ ĚĞƌ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƚŚĞƌĂƉŝĞ 
ǌƵƌƺĐŬďŝůĚĞƚ͕ ďůĞŝďĞŶ ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶͲ
ƚĞŶ ŝƌƌĞǀĞƌƐŝďůĞ NĂƌďĞŶ ǌƵƌƺĐŬ͘ SĞůƚĞŶ 
ƚƌĂƚĞŶ ĚĂďĞŝ FćůůĞ ŵŝƚ ƚƂĚůŝĐŚĞŵ AƵƐŐĂŶŐ 
ĂƵĨ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϰͿ͘

IŶƐŐĞƐĂŵƚ ƐĐŚĞŝŶƚ ĚĂƐ RŝƐŝŬŽ ĞŝŶĞƐ HĂƵƚͲ
ĂƵƐƐĐŚůĂŐĞƐ ŝŶ ĞŶŐĞŵ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ǌƵ 
ƐƚĞŚĞŶ ŵŝƚ͗

ŚŽŚĞŶ AŶĨĂŶŐƐĚŽƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ  -

ĞŝŶĞŵ ÜďĞƌƐĐŚƌĞŝƚĞŶ ĚĞƌ ĞŵƉĨŽŚůĞŶĞŶ 
DŽƐŝƐƐƚĞŝŐĞƌƵŶŐ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
ĚĞƌ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐĞŶ AŶǁĞŶĚƵŶŐ ǀŽŶ   -

VĂůƉƌŽĂƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘
HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ ǁƵƌĚĞŶ ĂƵĐŚ ĂůƐ TĞŝů ĞŝŶĞƐ 
ÜďĞƌĞŵƉĮŶĚůŝĐŚŬĞŝƚƐƐǇŶĚƌŽŵƐ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ 
ǀĂƌŝĂďůĞŶ MƵƐƚĞƌ ƐǇƐƚĞŵŝƐĐŚĞƌ SǇŵƉƚŽŵĞ 
ďĞƌŝĐŚƚĞƚ ;ƐŝĞŚĞ EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ IŵŵƵŶͲ
ƐǇƐƚĞŵƐΎΎͿ͘

SŬĞůĞƩŵƵƐŬƵůĂƚƵƌͲ͕ BŝŶĚĞŐĞǁĞďƐͲ ƵŶĚ 
Knochenerkrankungen

SĞŚƌ ƐĞůƚĞŶ͗  LƵƉƵƐͲćŚŶůŝĐŚĞ RĞĂŬƟͲ
ŽŶĞŶ͘

EƐ Őŝďƚ FĂůůďĞƌŝĐŚƚĞ ƺďĞƌ ĚŝĞ AďŶĂŚŵĞ 
ĚĞƌ KŶŽĐŚĞŶĚŝĐŚƚĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞŵ BŝůĚ ĚĞƌ 
OƐƚĞŽƉŽƌŽƐĞ ďŝƐ ŚŝŶ ǌƵ ƉĂƚŚŽůŽŐŝƐĐŚĞŶ 

FƌĂŬƚƵƌĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ƺďĞƌ ĞŝŶĞ ůĂŶŐĞ ZĞŝƚ ĂŶŐĞǁĞŶĚĞƚ ŚĂďĞŶ͘ 
DĞƌ MĞĐŚĂŶŝƐŵƵƐ͕ ƺďĞƌ ĚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĚĞŶ KŶŽĐŚĞŶͲMĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ ďĞĞŝŶŇƵƐƐƚ͕ 
ŝƐƚ ŶŝĐŚƚ ďĞŬĂŶŶƚ͘

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

HćƵĮŐ͗  MƺĚŝŐŬĞŝƚ͘

BIPoLArE STöruNG͗
ZƵƌ AďǁćŐƵŶŐ ĚĞƐ ŐĞƐĂŵƚĞŶ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚƐͲ
ƉƌŽĮůƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ ĨŽůŐĞŶͲ
ĚĞŶ NĞďĞŶǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǌƵƐćƚǌůŝĐŚ ǌƵ ũĞŶĞŶ 
ŚĞƌĂŶŐĞǌŽŐĞŶ ǁĞƌĚĞŶ͕ ĚŝĞ ƵŶƚĞƌ ĚĞƌ BĞͲ
ŚĂŶĚůƵŶŐ ĚĞƌ EƉŝůĞƉƐŝĞ ĂƵŌƌĞƚĞŶ͘

Erkrankungen des Nervensystems

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien 

ǌƵ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĂƚĞŶ͗
SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗ KŽƉĨƐĐŚŵĞƌǌĞŶ͘
HćƵĮŐ͗  AŐŝƟĞƌƚŚĞŝƚ͕ SŽŵŶŽůĞŶǌ͕ 

SĐŚǁŝŶĚĞů͘
EƌŬƌĂŶŬƵŶŐĞŶ ĚĞƐ GĂƐƚƌŽŝŶƚĞƐƟŶĂůƚƌĂŬƚƐ
Nebenwirkungen, die in klinischen Studien 

ǌƵ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĂƚĞŶ͗
HćƵĮŐ͗ MƵŶĚƚƌŽĐŬĞŶŚĞŝƚ͘
Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien 

ǌƵ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĂƚĞŶ͗
SĞŚƌ ŚćƵĮŐ͗ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůĂŐ͘
SĞůƚĞŶ͗ SƚĞǀĞŶƐͲJŽŚŶƐŽŶͲSǇŶͲ

ĚƌŽŵ͘
BĞƌƺĐŬƐŝĐŚƟŐƚ ŵĂŶ ĂůůĞ ;ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞ 
ƵŶĚ ƵŶŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞͿ SƚƵĚŝĞŶ͕ ĚŝĞ ŵŝƚ LĂͲ
ŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĚƵƌĐŚͲ
ŐĞĨƺŚƌƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ ƚƌĂƚĞŶ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞ 
ďĞŝ ϭϮ й ĚĞƌ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŚĂŶĚĞůƚĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ĂƵĨ͘ IŶ ŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ 
SƚƵĚŝĞŶ ŵŝƚ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂͲ
ƌƵŶŐĞŶ ŬĂŵ ĞƐ ŚŝŶŐĞŐĞŶ ďĞŝ ϴ й ĚĞƌ PĂƟͲ
ĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞŝŶŶĂŚŵĞŶ͕ ƵŶĚ ďĞŝ 
ϲ й ĚĞƌ PĂƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ PůĂĐĞďŽ ĞƌŚŝĞůƚĞŶ͕ 
ǌƵ HĂƵƚĂƵƐƐĐŚůćŐĞŶ͘ 

SŬĞůĞƩŵƵƐŬƵůĂƚƵƌͲ͕ BŝŶĚĞŐĞǁĞďƐͲ ƵŶĚ 
Knochenerkrankungen

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien 

ǌƵ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĂƚĞŶ͗
HćƵĮŐ͗ AƌƚŚƌĂůŐŝĞ͘
Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien 

ǌƵ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĂƵŌƌĂƚĞŶ͗
HćƵĮŐ͗ SĐŚŵĞƌǌĞŶ͕ RƺĐŬĞŶͲ

ƐĐŚŵĞƌǌĞŶ͘

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen

DŝĞ MĞůĚƵŶŐ ĚĞƐ VĞƌĚĂĐŚƚƐ ĂƵĨ NĞďĞŶͲ
ǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ŶĂĐŚ ĚĞƌ ZƵůĂƐƐƵŶŐ ŝƐƚ ǀŽŶ 
ŐƌŽƘĞƌ WŝĐŚƟŐŬĞŝƚ͘ SŝĞ ĞƌŵƂŐůŝĐŚƚ ĞŝŶĞ 
ŬŽŶƟŶƵŝĞƌůŝĐŚĞ ÜďĞƌǁĂĐŚƵŶŐ ĚĞƐ NƵƚǌĞŶͲ
RŝƐŝŬŽͲVĞƌŚćůƚŶŝƐƐĞƐ ĚĞƐ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůƐ͘ 
AŶŐĞŚƂƌŝŐĞ ǀŽŶ GĞƐƵŶĚŚĞŝƚƐďĞƌƵĨĞŶ ƐŝŶĚ 
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ĂƵĨŐĞĨŽƌĚĞƌƚ͕ ũĞĚĞŶ VĞƌĚĂĐŚƚƐĨĂůů ĞŝŶĞƌ 
Nebenwirkung dem BƵŶĚĞƐŝŶƐƟƚƵƚ Ĩƺƌ 
AƌǌŶĞŝŵŝƩĞů ƵŶĚ MĞĚŝǌŝŶƉƌŽĚƵŬƚĞ͕ Aďƚ͘ 
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-

AůůĞĞ ϯ͕ DͲϱϯϭϳϱ BŽŶŶ͕ WĞďƐŝƚĞ͗ ǁǁǁ͘
ďĨĂƌŵ͘ĚĞ ĂŶǌƵǌĞŝŐĞŶ͘

4.9 Überdosierung

Symptome und Anzeichen

DŝĞ ĂŬƵƚĞ EŝŶŶĂŚŵĞ ǀŽŶ DŽƐĞŶ͕ ĚŝĞ ŵĞŚƌ 
ĂůƐ ĚĂƐ ϭϬͲ ďŝƐ ϮϬͲĨĂĐŚĞ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ 
ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞŶ DŽƐŝƐ ďĞƚƌƵŐĞŶ͕ ǁƵƌĚĞ 
ďĞƌŝĐŚƚĞƚ͘ DŝĞ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ĨƺŚƌƚĞ ǌƵ 
SǇŵƉƚŽŵĞŶ ǁŝĞ NǇƐƚĂŐŵƵƐ͕ AƚĂǆŝĞ͕ BĞͲ
ǁƵƐƐƚƐĞŝŶƐƐƚƂƌƵŶŐĞŶ ƵŶĚ KŽŵĂ͘ 

Behandlung

Iŵ FĂůůĞ ĞŝŶĞƌ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ ƐŽůůƚĞ ĚĞƌ 
PĂƟĞŶƚ ĞŝŶĞƌ ƐƚĂƟŽŶćƌĞŶ ÜďĞƌǁĂĐŚƵŶŐ 
ŵŝƚ ĂůůŐĞŵĞŝŶ ƵŶƚĞƌƐƚƺƚǌĞŶĚĞŶ MĂƘŶĂŚͲ
ŵĞŶ ǌƵŐĞĨƺŚƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘  FĂůůƐ ŝŶĚŝǌŝĞƌƚ͕ 
ƐŽůůƚĞ ĞŝŶĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ǌƵƌ VĞƌƌŝŶŐĞƌƵŶŐ 
ĚĞƌ RĞƐŽƌƉƟŽŶ ;AŬƟǀŬŽŚůĞͿ ĚƵƌĐŚŐĞͲ
ĨƺŚƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͘ DŝĞ ǁĞŝƚĞƌĞ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ 
ƐŽůůƚĞ ĚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ EƌĨŽƌĚĞƌŶŝƐƐĞŶ ĞŶƚͲ
ƐƉƌĞĐŚĞŶĚ ĞƌĨŽůŐĞŶ͘ ZƵƌ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞ ĂůƐ 
TŚĞƌĂƉŝĞŵĂƘŶĂŚŵĞ ďĞŝ ÜďĞƌĚŽƐŝĞƌƵŶŐ 
ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ EƌĨĂŚƌƵŶŐĞŶ ǀŽƌ͘  BĞŝ ϲ PƌŽͲ
ďĂŶĚĞŶ ŵŝƚ NŝĞƌĞŶŝŶƐƵĸǌŝĞŶǌ ǁƵƌĚĞŶ  

ϮϬ й ĚĞƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐ ǁćŚƌĞŶĚ ĞŝŶĞƌ 
ϰͲƐƚƺŶĚŝŐĞŶ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞ ĂƵƐ ĚĞŵ KƂƌƉĞƌ 
ĞŶƞĞƌŶƚ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϮͿ͘

ϱ͘ PHArMAKoLoGISCHE EIGENSCHAFTEN
ϱ͘ϭ PŚĂƌŵĂŬŽĚǇŶĂŵŝƐĐŚĞ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ
PŚĂƌŵĂŬŽƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞ GƌƵƉƉĞ͗ ĂŶĚĞƌĞ 
AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ͕ 
ATCͲCŽĚĞ͗ NϬϯA XϬϵ͘

Wirkmechanismus 

DŝĞ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ ƉŚĂƌŵĂŬŽůŽŐŝƐĐŚĞƌ SƚƵͲ
ĚŝĞŶ ĚĞƵƚĞŶ ĚĂƌĂƵĨ ŚŝŶ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĞŝŶ ĂŬƟŽŶƐͲ ƵŶĚ ƐƉĂŶŶƵŶŐƐĂďŚćŶŐŝŐĞƌ 
BůŽĐŬĞƌ ĚĞƌ ƐƉĂŶŶƵŶŐƐŐĞƐƚĞƵĞƌƚĞŶ NĂƚƌŝͲ
ƵŵŬĂŶćůĞ ŝƐƚ͘ EƐ ŚĞŵŵƚ ĚŝĞ ĂŶŚĂůƚĞŶĚĞŶ 
ƌĞƉĞƟƟǀĞŶ EŶƚůĂĚƵŶŐĞŶ ĚĞƌ NĞƵƌŽŶĞ ƵŶĚ 
ĚŝĞ FƌĞŝƐĞƚǌƵŶŐ ǀŽŶ GůƵƚĂŵĂƚ ;ĚĞƌ NĞƵƌŽͲ
ƚƌĂŶƐŵŝƩĞƌ͕  ĚĞƌ ďĞŝ ĚĞƌ EƌǌĞƵŐƵŶŐ ĞƉŝůĞƉͲ
ƟƐĐŚĞƌ AŶĨćůůĞ ĞŝŶĞ SĐŚůƺƐƐĞůƌŽůůĞ ƐƉŝĞůƚͿ͘ 
DŝĞƐĞ WŝƌŬƵŶŐĞŶ ƚƌĂŐĞŶ ǁĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ 
ǌƵ ĚĞŶ ĂŶƟŬŽŶǀƵůƐŝǀĞŶ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ ǀŽŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ͘ 

HŝŶŐĞŐĞŶ ƐŝŶĚ ĚŝĞ MĞĐŚĂŶŝƐŵĞŶ͕ ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐĞŝŶĞ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞ WŝƌŬƵŶŐ 
ďĞŝ ďŝƉŽůĂƌĞŶ SƚƂƌƵŶŐĞŶ ĞŶƞĂůƚĞƚ͕ ŶŽĐŚ 
ŶŝĐŚƚ ĞŝŶĚĞƵƟŐ ŐĞŬůćƌƚ͘ WĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ ŝƐƚ 
ĚŝĞ IŶƚĞƌĂŬƟŽŶ ŵŝƚ ĚĞŶ ƐƉĂŶŶƵŶŐƐŐĞƐƚĞƵͲ
ĞƌƚĞŶ NĂƚƌŝƵŵŬĂŶćůĞŶ ǀŽŶ BĞĚĞƵƚƵŶŐ͘ 

Pharmakodynamische Wirkungen

IŶ SƚƵĚŝĞŶ ǌƵƌ BĞǁĞƌƚƵŶŐ ǀŽŶ AƌǌŶĞŝͲ
ŵŝƩĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ĂƵĨ ĚĂƐ ǌĞŶƚƌĂůĞ NĞƌͲ
ǀĞŶƐǇƐƚĞŵ ƵŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚĞŶ ƐŝĐŚ ĚŝĞ ďĞŝ 
ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŶĂĐŚ GĂďĞ ǀŽŶ ϮϰϬ 
ŵŐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞƌǌŝĞůƚĞŶ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ ŶŝĐŚƚ 
ǀŽŶ ĚĞŶĞŶ ŶĂĐŚ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ǀŽŶ PůĂͲ
ĐĞďŽ͕ ǁćŚƌĞŶĚ ϭϬϬϬ ŵŐ PŚĞŶǇƚŽŝŶ ƵŶĚ 

ϭϬ ŵŐ DŝĂǌĞƉĂŵ ĚŝĞ ǀŝƐƵŽŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞ 
KŽŽƌĚŝŶĂƟŽŶͬFĞŝŶŵŽƚŽƌŝŬ ƵŶĚ ĚŝĞ AƵͲ
ŐĞŶďĞǁĞŐƵŶŐĞŶ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ďĞĞŝŶƚƌćĐŚͲ
ƟŐƚĞŶ͕ ĚŝĞ KƂƌƉĞƌƐĐŚǁĂŶŬƵŶŐĞŶ ǀĞƌͲ
ƐƚćƌŬƚĞŶ ƵŶĚ ǌƵ ƐƵďũĞŬƟǀĞŶ ƐĞĚŝĞƌĞŶĚĞŶ 
WŝƌŬƵŶŐĞŶ ĨƺŚƌƚĞŶ͘

IŶ ĞŝŶĞƌ ĂŶĚĞƌĞŶ SƚƵĚŝĞ ǌĞŝŐƚĞŶ ŽƌĂůĞ EŝŶͲ
ǌĞůĚŽƐĞŶ ǀŽŶ ϲϬϬ ŵŐ CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ ĞŝŶĞ 
ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞ BĞĞŝŶƚƌćĐŚƟŐƵŶŐ ĚĞƌ ǀŝƐƵŽͲ
ŵŽƚŽƌŝƐĐŚĞŶ KŽŽƌĚŝŶĂƟŽŶͬFĞŝŶŵŽƚŽƌŝŬ 
und der Augenbewegungen sowie eine 

ZƵŶĂŚŵĞ ǀŽŶ KƂƌƉĞƌƐĐŚǁĂŶŬƵŶŐĞŶ ƵŶĚ 
ĚĞƌ HĞƌǌĨƌĞƋƵĞŶǌ͕ ǁćŚƌĞŶĚ ƐŝĐŚ ĚŝĞ EƌͲ
ŐĞďŶŝƐƐĞ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ DŽƐĞŶ ǀŽŶ ϭϱϬ 
ŵŐ ƵŶĚ ϯϬϬ ŵŐ ŶŝĐŚƚ ǀŽŶ PůĂĐĞďŽ ƵŶƚĞƌͲ
ƐĐŚŝĞĚĞŶ͘

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit bei 

Kindern im Alter von 1 bis 24 Monaten

WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ƵŶĚ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ ĚĞƌ ZƵƐĂƚǌͲ
ƚŚĞƌĂƉŝĞ ƉĂƌƟĞůůĞƌ AŶĨćůůĞ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ 
ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ ϭ ďŝƐ Ϯϰ MŽŶĂƚĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ŝŶ 
ĞŝŶĞƌ ŬůĞŝŶĞŶ ĚŽƉƉĞůďůŝŶĚĞŶ ƉůĂĐĞďŽŬŽŶͲ
ƚƌŽůůŝĞƌƚĞŶ EŶƚǌƵŐƐƐƚƵĚŝĞ ďĞƵƌƚĞŝůƚ͘ DŝĞ 
TŚĞƌĂƉŝĞ ǁƵƌĚĞ ďĞŝ ϭϳϳ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŵŝƚ 
ĞŝŶĞŵ DŽƐŝƐƟƚƌĂƟŽŶƐƐĐŚĞŵĂ ĞŝŶŐĞůĞŝƚĞƚ͕ 
ǁĞůĐŚĞƐ ĚĞŵ ǀŽŶ KŝŶĚĞƌŶ ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ Ϯ 
ďŝƐ ϭϮ JĂŚƌĞŶ ćŚŶůŝĐŚ ǁĂƌ͘  DĂ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
Ϯ ŵŐ TĂďůĞƩĞŶ ĚŝĞ ŐĞƌŝŶŐƐƚĞ ǀĞƌĨƺŐďĂƌĞ 
WŝƌŬƐƚćƌŬĞ ƐŝŶĚ͕ ǁƵƌĚĞ ĚĂƐ SƚĂŶĚĂƌĚͲ
ĚŽƐŝĞƌƐĐŚĞŵĂ ŝŶ ĞŝŶŝŐĞŶ FćůůĞŶ ǁćŚƌĞŶĚ 
ĚĞƌ TŝƚƌĂƟŽŶƐƉŚĂƐĞ ĂŶŐĞƉĂƐƐƚ ;ǌ͘B͘ ĚƵƌĐŚ 
GĂďĞ ĞŝŶĞƌ Ϯ ŵŐ TĂďůĞƩĞ ũĞĚĞŶ ǌǁĞŝƚĞŶ 
TĂŐ͕ ǁĞŶŶ ĚŝĞ ĞƌƌĞĐŚŶĞƚĞ DŽƐŝƐ ǁĞŶŝŐĞƌ 
ĂůƐ Ϯ ŵŐ ďĞƚƌƵŐͿ͘ DŝĞ SĞƌƵŵƐƉŝĞŐĞů ǁƵƌĚĞŶ 
Ăŵ EŶĚĞ ĚĞƌ WŽĐŚĞ Ϯ ĚĞƌ TŝƚƌĂƟŽŶƐƉŚĂͲ
ƐĞ ŐĞŵĞƐƐĞŶ ƵŶĚ ĚŝĞ ŶĂĐŚĨŽůŐĞŶĚĞ DŽƐŝƐ 
ĞŶƚǁĞĚĞƌ ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ŽĚĞƌ ŶŝĐŚƚ ĞƌŚƂŚƚ͕ 
ǁĞŶŶ ĚŝĞ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ ŵĞŚƌ ĂůƐ Ϭ͕ϰϭ ђŐͬ
ŵů ďĞƚƌƵŐ͕ ǁĂƐ ĚĞƌ ĞƌǁĂƌƚĞƚĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂͲ
ƟŽŶ ďĞŝ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ ǌƵ ĚŝĞƐĞŵ ZĞŝƚƉƵŶŬƚ 
ĞŶƚƐƉƌŝĐŚƚ͘ Aŵ EŶĚĞ ǀŽŶ WŽĐŚĞ Ϯ ǁĂƌĞŶ 
ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ DŽƐŝƐƌĞĚƵŬƟŽŶĞŶ 
ǀŽŶ ďŝƐ ǌƵ ϵϬ й ĞƌĨŽƌĚĞƌůŝĐŚ͘ ϯϴ RĞƐƉŽŶͲ
ĚĞƌ ;х ϰϬ й AďŶĂŚŵĞ ĚĞƌ AŶĨĂůůƐĨƌĞƋƵĞŶǌͿ 
ǁƵƌĚĞŶ ƌĂŶĚŽŵŝƐŝĞƌƚ ĚĞƌ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ ŵŝƚ 
PůĂĐĞďŽ ŽĚĞƌ ĚĞƌ ǁĞŝƚĞƌĞŶ BĞŚĂŶĚůƵŶŐ 
ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǌƵŐĞŽƌĚŶĞƚ͘ DĞƌ AŶƚĞŝů 
ĚĞƌ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŵŝƚ TŚĞƌĂƉŝĞǀĞƌƐĂŐĞŶ 
ďĞƚƌƵŐ ŝŶ ĚĞŵ PůĂĐĞďŽͲAƌŵ ϴϰ й ;ϭϲͬϭϵ 
PƌŽďĂŶĚĞŶͿ ƵŶĚ ŝŶ ĚĞŵ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶĂƌŵ 
ϱϴ й ;ϭϭͬϭϵ PƌŽďĂŶĚĞŶͿ͘ DĞƌ UŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚ 
ǁĂƌ ŶŝĐŚƚ ƐƚĂƟƐƟƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ͗ Ϯϲ͕ϯ й͕  

KI ϵϱйͲϮ͕ϲ й фх ϱϬ͕Ϯ й͕ Ɖ с Ϭ͕Ϭϳ͘

IŶƐŐĞƐĂŵƚ ĞƌŚŝĞůƚĞŶ Ϯϱϲ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŝŵ 
AůƚĞƌ ǀŽŶ ϭ ďŝƐ Ϯϰ MŽŶĂƚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ 
ĞŝŶĞŵ DŽƐŝƐďĞƌĞŝĐŚ ǀŽŶ ϭ ďŝƐ ϭϱ ŵŐͬŬŐͬ
TĂŐ Ĩƺƌ ďŝƐ ǌƵ ϳϮ WŽĐŚĞŶ͘ DĂƐ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚƐͲ
ƉƌŽĮů ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŝŵ AůƚĞƌ 
ǀŽŶ ϭ MŽŶĂƚ ďŝƐ Ϯ JĂŚƌĞŶ ǁĂƌ ũĞŶĞŵ ďĞŝ 
ćůƚĞƌĞŶ KŝŶĚĞƌŶ ćŚŶůŝĐŚ͕ ĂƵƘĞƌ ĚĂƐƐ ĞŝŶĞ 
ŬůŝŶŝƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞ VĞƌƐĐŚůĞĐŚƚĞƌƵŶŐ ĚĞƌ 
AŶĨćůůĞ ;ш ϱϬ йͿ ŚćƵĮŐĞƌ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ƵŶͲ
ƚĞƌ Ϯ JĂŚƌĞŶ ;Ϯϲ йͿ ĂůƐ ďĞŝ ćůƚĞƌĞŶ KŝŶĚĞƌŶ 
;ϭϰ йͿ ďĞƌŝĐŚƚĞƚ ǁƵƌĚĞ͘

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit beim 

Lennox-Gastaut-Syndrom

EƐ ůŝĞŐĞŶ ŬĞŝŶĞ DĂƚĞŶ ǌƵƌ MŽŶŽƚŚĞƌĂƉŝĞ 
ǀŽŶ AŶĨćůůĞŶ ŝŶ ZƵƐĂŵŵĞŶŚĂŶŐ ŵŝƚ ĚĞŵ 
LĞŶŶŽǆͲGĂƐƚĂƵƚͲSǇŶĚƌŽŵ ǀŽƌ͘

KůŝŶŝƐĐŚĞ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ďĞŝ ĚĞƌ PƌćǀĞŶƟŽŶ 
ǀŽŶ SƟŵŵƵŶŐƐĞƉŝƐŽĚĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
bipolarer Störung 

DŝĞ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ ĚĞƌ 
PƌćǀĞŶƟŽŶ ǀŽŶ SƟŵŵƵŶŐƐĞƉŝƐŽĚĞŶ ďĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ BŝƉŽůĂƌͲIͲSƚƂƌƵŶŐ ǁƵƌĚĞ ŝŶ 
ǌǁĞŝ SƚƵĚŝĞŶ ďĞƵƌƚĞŝůƚ͘
BĞŝ ĚĞƌ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞ SCABϮϬϬϯ ŚĂŶͲ
ĚĞůƚĞ ĞƐ ƐŝĐŚ Ƶŵ ĞŝŶĞ ŵƵůƟǌĞŶƚƌŝƐĐŚĞ͕ 
ĚŽƉƉĞůďůŝŶĚĞ͕ DŽƉƉĞůͲDƵŵŵǇͲ͕ ƉůĂĐĞďŽͲ 
ƵŶĚ ůŝƚŚŝƵŵŬŽŶƚƌŽůůŝĞƌƚĞ͕ ƌĂŶĚŽŵŝƐŝĞƌƚĞ 
FŝǆĚŽƐŝƐͲSƚƵĚŝĞ ǌƵƌ BĞƵƌƚĞŝůƵŶŐ ĚĞƌ LĂŶŐͲ
ǌĞŝƚƉƌćǀĞŶƟŽŶ ǀŽŶ RƺĐŬĨĂůů ƵŶĚ RĞǌŝĚŝǀ 
ĞŝŶĞƌ DĞƉƌĞƐƐŝŽŶ ƵŶĚͬŽĚĞƌ MĂŶŝĞ ďĞŝ PĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ BŝƉŽůĂƌͲIͲSƚƂƌƵŶŐ͕ ĚŝĞ ŬƺƌǌůŝĐŚ 
ŽĚĞƌ ĂŬƚƵĞůů ĂŶ ĞŝŶĞƌ ƚǇƉŝƐĐŚĞŶ ĚĞƉƌĞƐƐŝͲ
ǀĞŶ EƉŝƐŽĚĞ ůŝƩĞŶ͘ NĂĐŚ SƚĂďŝůŝƐŝĞƌƵŶŐ ĚĞƌ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂůƐ MŽŶŽͲ ŽĚĞƌ 
ZƵƐĂƚǌƚŚĞƌĂƉŝĞ ǁƵƌĚĞŶ ĚŝĞ PĂƟĞŶƚĞŶ ƌĂŶͲ
ĚŽŵŝƐŝĞƌƚ ĞŝŶĞƌ ĚĞƌ ĨƺŶĨ ĨŽůŐĞŶĚĞŶ BĞŚĂŶĚͲ
ůƵŶŐƐŐƌƵƉƉĞŶ Ĩƺƌ ŵĂǆŝŵĂů ϳϲ WŽĐŚĞŶ ;ϭϴ 
MŽŶĂƚĞͿ ǌƵŐĞŽƌĚŶĞƚ͗ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ϱϬ͕ ϮϬϬ͕ 
ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ͕ LŝƚŚŝƵŵ ;SĞƌƵŵƐƉŝĞŐĞů ǀŽŶ 
Ϭ͕ϴ ďŝƐ ϭ͕ϭ ŵŵŽůͬůͿ ŽĚĞƌ PůĂĐĞďŽ͘ DĞƌ ƉƌŝͲ
ŵćƌĞ EŶĚƉƵŶŬƚ ǁĂƌ ĚŝĞ ͣZĞŝƚ ďŝƐ ǌƵƌ IŶƚĞƌͲ
ǀĞŶƟŽŶ ǁĞŐĞŶ ĞŝŶĞƌ SƟŵŵƵŶŐƐĞƉŝƐŽĚĞ 
;TIME с TŝŵĞ ƚŽ IŶƚĞƌǀĞŶƟŽŶ ĨŽƌ Ă MŽŽĚ 
EƉŝƐŽĚĞͿ ͕͞ ǁŽďĞŝ ĚŝĞ IŶƚĞƌǀĞŶƟŽŶĞŶ ĂƵƐ 
ǌƵƐćƚǌůŝĐŚĞƌ PŚĂƌŵĂŬŽƚŚĞƌĂƉŝĞ ŽĚĞƌ ĞůĞŬͲ
ƚƌŽŬŽŶǀƵůƐŝǀĞƌ TŚĞƌĂƉŝĞ ;EKTͿ ďĞƐƚĂŶĚĞŶ͘ 
DŝĞ SƚƵĚŝĞ SCABϮϬϬϲ ŚĂƩĞ ĞŝŶ ćŚŶůŝĐŚĞƐ 
DĞƐŝŐŶ ǁŝĞ ĚŝĞ SƚƵĚŝĞ SCABϮϬϬϯ͕ ƵŶƚĞƌͲ
ƐĐŚŝĞĚ ƐŝĐŚ ĂďĞƌ ǀŽŶ ĚĞƌ SƚƵĚŝĞ SCABϮϬϬϯ 
ĚƵƌĐŚ ĚŝĞ BĞƵƌƚĞŝůƵŶŐ ĞŝŶĞƌ ŇĞǆŝďůĞŶ DŽͲ
ƐŝĞƌƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ϭϬϬ ďŝƐ ϰϬϬ ŵŐͬ
TĂŐͿ ƵŶĚ ĚƵƌĐŚ ĚĞŶ EŝŶƐĐŚůƵƐƐ ǀŽŶ PĂƟĞŶͲ
ƚĞŶ ŵŝƚ BŝƉŽůĂƌͲIͲSƚƂƌƵŶŐ͕ ĚŝĞ ŬƺƌǌůŝĐŚ ŽĚĞƌ 
ĂŬƚƵĞůů ĂŶ ĞŝŶĞƌ ŵĂŶŝƐĐŚĞŶ EƉŝƐŽĚĞ ůŝƩĞŶ͘ 
DŝĞ EƌŐĞďŶŝƐƐĞ ƐŝŶĚ ŝŶ TĂďĞůůĞ ϳ ;SĞŝƚĞ ϭϮͿ 
ǌƵƐĂŵŵĞŶŐĞĨĂƐƐƚ͘
IŶ ƵŶƚĞƌƐƚƺƚǌĞŶĚĞŶ AŶĂůǇƐĞŶ ĚĞƌ ZĞŝƚ ďŝƐ 
ǌƵƌ ĞƌƐƚĞŶ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞŶ EƉŝƐŽĚĞ ƵŶĚ ĚĞƌ 
ZĞŝƚ ďŝƐ ǌƵƌ ĞƌƐƚĞŶ ŵĂŶŝƐĐŚĞŶͬŚǇƉŽŵĂŶŝͲ
ƐĐŚĞŶ ŽĚĞƌ ŐĞŵŝƐĐŚƚĞŶ EƉŝƐŽĚĞ ǁĂƌ ĚŝĞ 
ZĞŝƚ ďŝƐ ǌƵƌ ĞƌƐƚĞŶ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞŶ EƉŝƐŽĚĞ 
ďĞŝ ĚĞŶ ŵŝƚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŚĂŶĚĞůƚĞŶ PĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ ůćŶŐĞƌ ĂůƐ ďĞŝ ĚĞŶ PĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ ƵŶƚĞƌ PůĂĐĞďŽ͘ DĞƌ UŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚ 
ŚŝŶƐŝĐŚƚůŝĐŚ ĚĞƌ ZĞŝƚ ďŝƐ ǌƵ ŵĂŶŝƐĐŚĞŶͬŚǇͲ
ƉŽŵĂŶŝƐĐŚĞŶ ŽĚĞƌ ŐĞŵŝƐĐŚƚĞŶ EƉŝƐŽĚĞŶ 
ǁĂƌ ũĞĚŽĐŚ ŶŝĐŚƚ ƐƚĂƟƐƟƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚ͘ 
DŝĞ WŝƌŬƐĂŵŬĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ KŽŵďŝͲ
ŶĂƟŽŶ ŵŝƚ SƟŵŵƵŶŐƐƐƚĂďŝůŝƐŝĞƌĞƌŶ ǁƵƌͲ
ĚĞ ŶŽĐŚ ŶŝĐŚƚ ĂƵƐƌĞŝĐŚĞŶĚ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚ͘

Studie zur Wirkung von Lamotrigin auf die 

kardiale Reizleitung 

IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞͲ
ŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ǁƵƌĚĞ ĚŝĞ WŝƌŬƵŶŐ ǁŝĞͲ
ĚĞƌŚŽůƚĞƌ DŽƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ;ďŝƐ ǌƵ 
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FĂĐŚŝŶĨŽƌŵĂƟŽŶ

Lamotrigin dura®
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ϰϬϬ ŵŐͬTĂŐͿ ĂƵĨ ĚŝĞ ŬĂƌĚŝĂůĞ RĞŝǌůĞŝƚƵŶŐ 
ŵŝƚ HŝůĨĞ ǀŽŶ ϭϮͲKĂŶĂůͲEKGƐ ďĞƵƌƚĞŝůƚ͘ Iŵ 
VĞƌŐůĞŝĐŚ ŵŝƚ PůĂĐĞďŽ ĞƌŐĂď ƐŝĐŚ ŬĞŝŶĞ ŬůŝͲ
ŶŝƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞ WŝƌŬƵŶŐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ĂƵĨ ĚĂƐ QTͲIŶƚĞƌǀĂůů͘

ϱ͘Ϯ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ EŝŐĞŶƐĐŚĂŌĞŶ
RĞƐŽƌƉƟŽŶ
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǁŝƌĚ ƐĐŚŶĞůů ƵŶĚ ǀŽůůƐƚćŶĚŝŐ ĂƵƐ 
ĚĞŵ DĂƌŵ ŽŚŶĞ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞŶ FŝƌƐƚͲPĂƐƐͲ
EīĞŬƚ ƌĞƐŽƌďŝĞƌƚ͘ MĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶͲ
ƚƌĂƟŽŶĞŶ ƚƌĞƚĞŶ ĐĂ͘ Ϯ͕ϱ SƚƵŶĚĞŶ ŶĂĐŚ EŝŶͲ
ŶĂŚŵĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ͘ NĂĐŚ MĂŚůǌĞŝƚĞŶ 
ǁŝƌĚ ĚŝĞ ŵĂǆŝŵĂůĞ PůĂƐŵĂŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ 
ŐĞƌŝŶŐĨƺŐŝŐ ƐƉćƚĞƌ ĞƌƌĞŝĐŚƚ͕ ĚĂƐ AƵƐŵĂƘ ĚĞƌ 
RĞƐŽƌƉƟŽŶ ďůĞŝďƚ ũĞĚŽĐŚ ƵŶǀĞƌćŶĚĞƌƚ͘ DŝĞ 
ŵĂǆŝŵĂůĞŶ SƚĞĂĚǇͲƐƚĂƚĞͲKŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ 
ƐĐŚǁĂŶŬĞŶ ŝŶƚĞƌŝŶĚŝǀŝĚƵĞůů ďĞƚƌćĐŚƚůŝĐŚ͕ ŝŶͲ
ƚƌĂŝŶĚŝǀŝĚƵĞůů ũĞĚŽĐŚ ŶƵƌ ƐĞůƚĞŶ͘

Verteilung

ϱϱ й ĚĞƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐ ƐŝŶĚ ĂŶ PůĂƐŵĂͲ
ƉƌŽƚĞŝŶĞ ŐĞďƵŶĚĞŶ͘ EƐ ŝƐƚ ƐĞŚƌ ƵŶǁĂŚƌͲ
ƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ͕ ĚĂƐƐ ĞŝŶĞ VĞƌĚƌćŶŐƵŶŐ ĂƵƐ ĚĞƌ 
PůĂƐŵĂƉƌŽƚĞŝŶďŝŶĚƵŶŐ ǌƵ TŽǆŝǌŝƚćƚ ĨƺŚƌƚ͘

DĂƐ VĞƌƚĞŝůƵŶŐƐǀŽůƵŵĞŶ ďĞƚƌćŐƚ Ϭ͕ϵϮ ďŝƐ 
ϭ͕ϮϮ ůͬŬŐ͘

Metabolismus

UDPͲGůƵĐƵƌŽŶǇůƚƌĂŶƐĨĞƌĂƐĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ĂůƐ 
ĚŝĞ Ĩƺƌ ĚĞŶ MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ǀĞƌĂŶƚǁŽƌƚůŝĐŚĞŶ EŶǌǇŵĞ ŝĚĞŶƟĮǌŝĞƌƚ͘ 

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŬĂŶŶ ďŝƐ ǌƵ ĞŝŶĞŵ ŐĞǁŝƐƐĞŶ 
AƵƐŵĂƘ ƐĞŝŶĞŶ ĞŝŐĞŶĞŶ MĞƚĂďŽůŝƐŵƵƐ 
ĚŽƐŝƐĂďŚćŶŐŝŐ ŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶ͘ EƐ Őŝďƚ ũĞĚŽĐŚ 
ŬĞŝŶĞ HŝŶǁĞŝƐĞ͕ ĚĂƐƐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĚŝĞ PŚĂƌͲ
ŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ ĂŶĚĞƌĞŶ AŶƟĞƉŝůĞƉƟŬĂ 
ďĞĞŝŶŇƵƐƐƚ͕ ƵŶĚ ĚŝĞ DĂƚĞŶ ůĂƐƐĞŶ ĚĂƌĂƵĨ 
ƐĐŚůŝĞƘĞŶ͕ ĚĂƐƐ WĞĐŚƐĞůǁŝƌŬƵŶŐĞŶ ǌǁŝͲ
ƐĐŚĞŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ͕ ĚŝĞ 
ƺďĞƌ CǇƚŽĐŚƌŽŵͲPϰϱϬͲEŶǌǇŵĞ ŵĞƚĂďŽůŝͲ
ƐŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ͕ ƵŶǁĂŚƌƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ ƐŝŶĚ͘

EůŝŵŝŶĂƟŽŶ
DŝĞ ƐĐŚĞŝŶďĂƌĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ďĞŝ ŐĞƐƵŶĚĞŶ 
PƌŽďĂŶĚĞŶ ďĞƚƌćŐƚ ĞƚǁĂ ϯϬ ŵůͬŵŝŶ͘ DŝĞ 
CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĞƌĨŽůŐƚ ŚĂƵƉƚͲ
ƐćĐŚůŝĐŚ ŵĞƚĂďŽůŝƐĐŚ ŵŝƚ ĂŶƐĐŚůŝĞƘĞŶͲ
ĚĞƌ AƵƐƐĐŚĞŝĚƵŶŐ ĚĞƌ ŐůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƚĞŶ 

MĞƚĂďŽůŝƚĞŶ ŝŵ UƌŝŶ͘ WĞŶŝŐĞƌ ĂůƐ ϭϬ й 
ǁĞƌĚĞŶ ƵŶǀĞƌćŶĚĞƌƚ ŵŝƚ ĚĞŵ UƌŝŶ ƵŶĚ 
ŶƵƌ Ϯ й ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶĚ ƐĞŝŶĞŶ MĞͲ
ƚĂďŽůŝƚĞŶ ŝŶ ĚĞŶ FćǌĞƐ ĂƵƐŐĞƐĐŚŝĞĚĞŶ͘ 
CůĞĂƌĂŶĐĞ ƵŶĚ HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ƐŝŶĚ ƵŶͲ
ĂďŚćŶŐŝŐ ǀŽŶ ĚĞƌ DŽƐŝƐ͘ DŝĞ ƐĐŚĞŝŶďĂƌĞ 
PůĂƐŵĂŚĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ǁŝƌĚ ďĞŝ ŐĞƐƵŶĚĞŶ 
EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ ĂƵĨ ƵŶŐĞĨćŚƌ ϯϯ SƚƵŶĚĞŶ 
;BĞƌĞŝĐŚ ϭϰ ďŝƐ ϭϬϯ SƚƵŶĚĞŶͿ ŐĞƐĐŚćƚǌƚ͘  
IŶ ĞŝŶĞƌ SƚƵĚŝĞ ŵŝƚ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ GŝůďĞƌƚͲ
MĞƵůĞŶŐƌĂĐŚƚͲSǇŶĚƌŽŵ ǁĂƌ ĚŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ͕ 
ƐĐŚĞŝŶďĂƌĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵƌ 
ŐĞƐƵŶĚĞŶ KŽŶƚƌŽůůŐƌƵƉƉĞ Ƶŵ ϯϮ й ƌĞĚƵͲ
ǌŝĞƌƚ͕ ũĞĚŽĐŚ ůĂŐĞŶ ĚŝĞ WĞƌƚĞ ŝŶ ĚĞŵ BĞͲ
ƌĞŝĐŚ͕ ĚĞƌ Ĩƺƌ ĚŝĞ AůůŐĞŵĞŝŶďĞǀƂůŬĞƌƵŶŐ 
ĞƌŵŝƩĞůƚ ǁƵƌĚĞ͘

DŝĞ HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ǁŝƌĚ ĚƵƌĐŚ 
ĞŝŶĞ BĞŐůĞŝƚŵĞĚŝŬĂƟŽŶ ĞƌŚĞďůŝĐŚ ďĞĞŝŶͲ
ŇƵƐƐƚ͘ BĞŝ KŽŵĞĚŝŬĂƟŽŶ ŵŝƚ IŶĚƵŬƚŽƌĞŶ ĚĞƌ 
GůƵĐƵƌŽŶŝĚŝĞƌƵŶŐ͕ ǁŝĞ CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ ƵŶĚ 
PŚĞŶǇƚŽŝŶ͕ ƐŝŶŬƚ ĚŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ 
ĂƵĨ ĞƚǁĂ ϭϰ SƚƵŶĚĞŶ ƵŶĚ ďĞŝ KŽŵĞĚŝŬĂƟŽŶ 
ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ƐƚĞŝŐƚ ƐŝĞ ĂƵĨ ŝŵ MŝƩĞů ĐĂ͘ ϳϬ 
SƚƵŶĚĞŶ ĂŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

LŝŶĞĂƌŝƚćƚ
DŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀĞƌůćƵŌ ďŝƐ ǌƵ ϰϱϬ ŵŐ͕ 
ĚĞƌ ŚƂĐŚƐƚĞŶ ƵŶƚĞƌƐƵĐŚƚĞŶ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ͕ 
ůŝŶĞĂƌ͘

SƉĞǌŝĞůůĞ PĂƟĞŶƚĞŶƉŽƉƵůĂƟŽŶĞŶ
Kinder

DŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ďĞǌŽŐĞŶ ĂƵĨ ĚĂƐ KƂƌƉĞƌͲ
ŐĞǁŝĐŚƚ ŝƐƚ ďĞŝ KŝŶĚĞƌŶ ŚƂŚĞƌ ĂůƐ ďĞŝ EƌͲ
ǁĂĐŚƐĞŶĞŶ͕ ǁŽďĞŝ KŝŶĚĞƌ ƵŶƚĞƌ ϱ JĂŚƌĞŶ 
ĚŝĞ ŚƂĐŚƐƚĞŶ WĞƌƚĞ ŚĂďĞŶ͘ DŝĞ HĂůďͲ
ǁĞƌƚƐǌĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝƐƚ ŐĞŶĞƌĞůů ďĞŝ 
KŝŶĚĞƌŶ ŬƺƌǌĞƌ ĂůƐ ďĞŝ EƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ ƵŶĚ 
ďĞƚƌćŐƚ ŝŵ MŝƩĞů ĞƚǁĂ ϳ SƚƵŶĚĞŶ͕ ǁĞŶŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ ŵŝƚ ĞŶǌǇŵŝŶĚƵǌŝĞͲ
ƌĞŶĚĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ǁŝĞ CĂƌďĂŵĂǌĞƉŝŶ 
ƵŶĚ PŚĞŶǇƚŽŝŶ ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚ ǁŝƌĚ͘ BĞŝ ĂůͲ
ůĞŝŶŝŐĞƌ KŽŵĞĚŝŬĂƟŽŶ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ƐƚĞŝŐƚ 
ƐŝĞ ĂƵĨ ŵŝƩůĞƌĞ WĞƌƚĞ ǀŽŶ ϰϱ ďŝƐ ϱϬ SƚƵŶͲ
ĚĞŶ ĂŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘

KůĞŝŶŬŝŶĚĞƌ ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ Ϯϲ MŽŶĂƚĞŶ
BĞŝ ϭϰϯ ƉćĚŝĂƚƌŝƐĐŚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŝŵ AůƚĞƌ 
ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ Ϯϲ MŽŶĂƚĞŶ ƵŶĚ ĞŝŶĞŵ KƂƌͲ

ƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚ ǀŽŶ ϯ ďŝƐ ϭϲ ŬŐ͕ ĚŝĞ ćŚŶůŝĐŚĞ 
ŽƌĂůĞ DŽƐĞŶ ƉƌŽ ŬŐ KƂƌƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚ ĞƌͲ
ŚŝĞůƚĞŶ ǁŝĞ KŝŶĚĞƌ ƺďĞƌ Ϯ JĂŚƌĞ͕ ǁĂƌ ĚŝĞ 
CůĞĂƌĂŶĐĞ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ ćůƚĞƌĞŶ KŝŶͲ
ĚĞƌŶ ŵŝƚ ĚĞŵ ŐůĞŝĐŚĞŶ KƂƌƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚ 
ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚ͘ DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ HĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝƚ 
ǁƵƌĚĞ ďĞŝ KůĞŝŶŬŝŶĚĞƌŶ ƵŶƚĞƌ Ϯϲ MŽŶĂͲ
ƚĞŶ ƵŶƚĞƌ ĞŶǌǇŵŝŶĚƵǌŝĞƌĞŶĚĞƌ TŚĞƌĂƉŝĞ 
ĂƵĨ Ϯϯ SƚƵŶĚĞŶ ŐĞƐĐŚćƚǌƚ͕ ďĞŝ ŐůĞŝĐŚͲ
ǌĞŝƟŐĞƌ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ŵŝƚ VĂůƉƌŽĂƚ ĂƵĨ 
ϭϯϲ SƚƵŶĚĞŶ ƵŶĚ ďĞŝ PƌŽďĂŶĚĞŶ͕ ĚŝĞ 
ŽŚŶĞ EŶǌǇŵŝŶĚƵŬƚŽƌĞŶͬEŶǌǇŵŚĞŵŵĞƌ 
ďĞŚĂŶĚĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͕ ĂƵĨ ϯϴ SƚƵŶĚĞŶ͘ DŝĞ 
ŝŶƚĞƌŝŶĚŝǀŝĚƵĞůůĞ SĐŚǁĂŶŬƵŶŐ ĚĞƌ ŽƌĂůĞŶ 
CůĞĂƌĂŶĐĞ ǁĂƌ ŝŶ ĚĞƌ GƌƵƉƉĞ ĚĞƌ ƉćĚŝĂͲ
ƚƌŝƐĐŚĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ Ϯϲ 
MŽŶĂƚĞŶ ŚŽĐŚ ;ϰϳ йͿ͘ DŝĞ ĞƌǁĂƌƚĞƚĞŶ 
SĞƌƵŵŬŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶĞŶ ďĞŝ KůĞŝŶŬŝŶĚĞƌŶ 
ŝŵ AůƚĞƌ ǀŽŶ Ϯ ďŝƐ Ϯϲ MŽŶĂƚĞŶ ůĂŐĞŶ ŝŵ 
AllgemeiŶĞŶ ŝŶ ĚĞŵƐĞůďĞŶ BĞƌĞŝĐŚ ǁŝĞ 
ũĞŶĞ ďĞŝ ćůƚĞƌĞŶ KŝŶĚĞƌŶ͕ ŽďǁŽŚů ǁĂŚƌͲ
ƐĐŚĞŝŶůŝĐŚ ďĞŝ ĞŝŶŝŐĞŶ KŝŶĚĞƌŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ 
KƂƌƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚ ƵŶƚĞƌ ϭϬ ŬŐ ŚƂŚĞƌĞ C

max
Ͳ

SƉŝĞŐĞů ǌƵ ďĞŽďĂĐŚƚĞŶ ƐŝŶĚ͘

ÄůƚĞƌĞ PĂƟĞŶƚĞŶ
EŝŶĞ ƉŽƉƵůĂƟŽŶƐƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ AŶĂͲ
ůǇƐĞ ǀŽŶ ũƵŶŐĞŶ ƵŶĚ ćůƚĞƌĞŶ EƉŝůĞƉƐŝĞͲPĂͲ
ƟĞŶƚĞŶ͕ ĚŝĞ ŝŶ ĚĞŶƐĞůďĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵͲ
ĚŝĞŶ ĞŝŶŐĞƐĐŚůŽƐƐĞŶ ǁĂƌĞŶ͕ ǌĞŝŐƚĞ͕ ĚĂƐƐ 
ƐŝĐŚ ĚŝĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŶŝĐŚƚ ŝŶ 
ĞŝŶĞŵ ŬůŝŶŝƐĐŚ ƌĞůĞǀĂŶƚĞŶ AƵƐŵĂƘ ǀĞƌćŶͲ
ĚĞƌƚĞ͘ NĂĐŚ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶ ŶĂŚŵ ĚŝĞ ƐĐŚĞŝŶͲ
ďĂƌĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ Ƶŵ ϭϮ й ǀŽŶ ϯϱ ŵůͬŵŝŶ 
ďĞŝ ĚĞŶ ϮϬͲJćŚƌŝŐĞŶ ĂƵĨ ϯϭ ŵůͬŵŝŶ ďĞŝ ĚĞŶ 
ϳϬͲJćŚƌŝŐĞŶ Ăď͘ NĂĐŚ ϰϴ BĞŚĂŶĚůƵŶŐƐǁŽͲ
ĐŚĞŶ ďĞƚƌƵŐ ĚŝĞ AďŶĂŚŵĞ ϭϬ й͕ Ě͘Ś͘ ƐŝĞ 
ŶĂŚŵ ǀŽŶ ϰϭ ŵůͬŵŝŶ ďĞŝ ĚĞƌ ũƺŶŐĞƌĞŶ 
PĂƟĞŶƚĞŶŐƌƵƉƉĞ ĂƵĨ ϯϳ ŵůͬŵŝŶ ďĞŝ ĚĞƌ 
ćůƚĞƌĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶŐƌƵƉƉĞ Ăď͘ ZƵƐćƚǌůŝĐŚ 
ǁƵƌĚĞ ĚŝĞ PŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟŬ ǀŽŶ LĂŵŽƚͲ
ƌŝŐŝŶ ďĞŝ ϭϮ ŐĞƐƵŶĚĞŶ ćůƚĞƌĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ 
ŶĂĐŚ ĞŝŶĞƌ EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ ϭϱϬ ŵŐ ƵŶƚĞƌͲ
ƐƵĐŚƚ͘ DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ůŝĞŐƚ ďĞŝ ĚĞŶ 
ÄůƚĞƌĞŶ ;Ϭ͕ϯϵ ŵůͬŵŝŶͬŬŐͿ ŝŵ BĞƌĞŝĐŚ ĚĞƌ 
ŵŝƩůĞƌĞŶ CůĞĂƌĂŶĐĞͲWĞƌƚĞ ;Ϭ͕ϯϭ ďŝƐ Ϭ͕ϲϱ 
ŵůͬŵŝŶͬŬŐͿ͕ ĚŝĞ ŝŶ ŶĞƵŶ SƚƵĚŝĞŶ ďĞŝ ũƺŶͲ
ŐĞƌĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŶĂĐŚ EŝŶǌĞůĚŽƐĞŶ ǀŽŶ ϯϬ 
ďŝƐ ϰϱϬ ŵŐ ĞƌǌŝĞůƚ ǁƵƌĚĞŶ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ NŝĞƌĞŶĨƵŶŬ-

ƟŽŶƐ
EƐ ǁƵƌĚĞŶ ϭϮ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŵŝƚ ĐŚƌŽŶŝƐĐŚĞŵ 
NŝĞƌĞŶǀĞƌƐĂŐĞŶ ƵŶĚ ϲ ĚŝĂůǇƐĞƉŇŝĐŚƟŐĞ 
PƌŽďĂŶĚĞŶ ŶĂĐŚ VĞƌĂďƌĞŝĐŚƵŶŐ ĞŝŶĞƌ 
EŝŶǌĞůĚŽƐŝƐ ǀŽŶ ϭϬϬ ŵŐ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƵŶƚĞƌͲ
ƐƵĐŚƚ͘ DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞŶ CůĞĂƌĂŶĐĞͲWĞƌƚĞ ďĞͲ
ƚƌƵŐĞŶ Ϭ͕ϰϮ ŵůͬŵŝŶͬŬŐ ;ĐŚƌŽŶŝƐĐŚĞƐ NŝĞͲ
ƌĞŶǀĞƌƐĂŐĞŶͿ͕ Ϭ͕ϯϯ ŵůͬŵŝŶͬŬŐ ;ǌǁŝƐĐŚĞŶ 
ĚĞŶ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞŶͿ ƵŶĚ ϭ͕ϱϳ ŵůͬŵŝŶͬŬŐ 
;ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞͿ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ 
ǌƵ Ϭ͕ϱϴ ŵůͬŵŝŶͬŬŐ ďĞŝ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶͲ
ĚĞŶ͘ DŝĞ ŵŝƩůĞƌĞŶ PůĂƐŵĂŚĂůďǁĞƌƚƐǌĞŝͲ
ƚĞŶ ůĂŐĞŶ ďĞŝ ϰϮ͕ϵ SƚƵŶĚĞŶ ;ĐŚƌŽŶŝƐĐŚĞƐ 
NŝĞƌĞŶǀĞƌƐĂŐĞŶͿ͕ ϱϳ͕ ϰ SƚƵŶĚĞŶ ;ǌǁŝƐĐŚĞŶ 
ĚĞŶ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞŶͿ ƵŶĚ ϭϯ͕Ϭ SƚƵŶĚĞŶ 
;ǁćŚƌĞŶĚ ĚĞƌ HćŵŽĚŝĂůǇƐĞͿ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ 
ǌƵ Ϯϲ͕Ϯ SƚƵŶĚĞŶ ďĞŝ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ͘ 

Tabelle 7: Zusammenfassung der Ergebnisse aus Studien zur Untersuchung der Wirk-

ƐĂŵŬĞŝƚ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ ĚĞƌ PƌćǀĞŶƟŽŶ ǀŽŶ SƟŵŵƵŶŐƐĞƉŝƐŽĚĞŶ ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ 
Bipolar-I-Störung 

AŶƚĞŝů ĚĞƌ ĞƌĞŝŐŶŝƐĨƌĞŝĞŶ PĂƟĞŶƚĞŶ ŶĂĐŚ WŽĐŚĞ ϳϲ

EŝŶƐĐŚůƵƐƐŬƌŝƚĞƌŝƵŵ

Studie SCAB2003 
Bipolar I

Studie SCAB2006 
Bipolar I

TǇƉŝƐĐŚĞ ĚĞƉƌĞƐƐŝǀĞ EƉŝƐŽĚĞ TǇƉŝƐĐŚĞ ŵĂŶŝƐĐŚĞ EƉŝƐŽĚĞ

Lamotrigin LŝƚŚŝƵŵ PůĂĐĞďŽ Lamotrigin LŝƚŚŝƵŵ PůĂĐĞďŽ

IŶƚĞƌǀĞŶƟŽŶƐĨƌĞŝ
ƉͲWĞƌƚ LŽŐͲRĂŶŬͲTĞƐƚ

Ϭ͕ϮϮ
Ϭ͕ϬϬϰ

Ϭ͕Ϯϭ
Ϭ͕ϬϬϲ

Ϭ͕ϭϮ
Ͳ

Ϭ͕ϭϳ
Ϭ͕ϬϮϯ

Ϭ͕Ϯϰ
Ϭ͕ϬϬϲ

Ϭ͕Ϭϰ
Ͳ

DĞƉƌĞƐƐŝŽŶƐĨƌĞŝ
ƉͲWĞƌƚ LŽŐͲRĂŶŬͲTĞƐƚ

Ϭ͕ϱϭ
Ϭ͕Ϭϰϳ

Ϭ͕ϰϲ
Ϭ͕ϮϬϵ

Ϭ͕ϰϭ
Ͳ

Ϭ͕ϴϮ
Ϭ͕Ϭϭϱ

Ϭ͕ϳϭ
Ϭ͕ϭϲϳ

Ϭ͕ϰϬ
Ͳ

MĂŶŝĞĨƌĞŝ
ƉͲWĞƌƚ LŽŐͲRĂŶŬͲTĞƐƚ

Ϭ͕ϳϬ
Ϭ͕ϯϯϵ

Ϭ͕ϴϲ
Ϭ͕ϬϮϲ

Ϭ͕ϲϳ
Ͳ

Ϭ͕ϱϯ
Ϭ͕ϮϴϬ

Ϭ͕ϲϰ
Ϭ͕ϬϬϲ

Ϭ͕ϯϳ
Ͳ
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Iŵ DƵƌĐŚƐĐŚŶŝƩ ǁƵƌĚĞŶ ĐĂ͘ ϮϬ й ;BĞƌĞŝĐŚ 
с ϱ͕ϲ ďŝƐ ϯϱ͕ϭͿ ĚĞƐ ŝŵ KƂƌƉĞƌ ǀŽƌŚĂŶĚĞŶĞŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶƐ ǁćŚƌĞŶĚ ĞŝŶĞƌ ϰͲƐƚƺŶĚŝŐĞŶ 
HćŵŽĚŝĂůǇƐĞ ĞůŝŵŝŶŝĞƌƚ͘ BĞŝ ĚŝĞƐĞƌ PĂƟͲ
ĞŶƚĞŶƉŽƉƵůĂƟŽŶ ƐŽůůƚĞŶ ĚŝĞ AŶĨĂŶŐƐĚŽͲ
ƐĞŶ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĂƵĨ ĚĞŶ ŐůĞŝĐŚǌĞŝƟŐ 
ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚĞŶ AƌǌŶĞŝŵŝƩĞůŶ ďĂƐŝĞƌĞŶ͘ BĞŝ 
PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞƌŚĞďůŝĐŚ ĞŝŶŐĞƐĐŚƌćŶŬƚĞƌ 
NŝĞƌĞŶĨƵŶŬƟŽŶ ŬĂŶŶ ďĞƌĞŝƚƐ ĞŝŶĞ ƌĞĚƵͲ
ǌŝĞƌƚĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ǁŝƌŬƐĂŵ ƐĞŝŶ ;ƐŝĞͲ
ŚĞ AďƐĐŚŶŝƩĞ ϰ͘Ϯ ƵŶĚ ϰ͘ϰͿ͘

PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐ
BĞŝ Ϯϰ PĞƌƐŽŶĞŶ ŵŝƚ ƵŶƚĞƌƐĐŚŝĞĚůŝĐŚ ƐƚĂƌŬ 
ĂƵƐŐĞƉƌćŐƚĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐ ƵŶĚ 

ϭϮ ŐĞƐƵŶĚĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ĂůƐ KŽŶƚƌŽůůĞŶ 
ǁƵƌĚĞ ĞŝŶĞ ƉŚĂƌŵĂŬŽŬŝŶĞƟƐĐŚĞ EŝŶǌĞůͲ
ĚŽƐŝƐͲSƚƵĚŝĞ ĚƵƌĐŚŐĞĨƺŚƌƚ͘ DŝĞ ŵĞĚŝĂne 

ƐĐŚĞŝŶďĂƌĞ CůĞĂƌĂŶĐĞ ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ 
ďĞƚƌƵŐ Ϭ͕ϯϭ͕ Ϭ͕Ϯϰ ďǌǁ͘ Ϭ͕ϭϬ ŵůͬŵŝŶͬŬŐ 
ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐͲ
ƐƚƂƌƵŶŐ GƌĂĚ A͕ B ŽĚĞƌ C ;CŚŝůĚͲPƵŐŚͲ
KůĂƐƐŝĮǌŝĞƌƵŶŐͿ ŝŵ VĞƌŐůĞŝĐŚ ǌƵ Ϭ͕ϯϰ ŵůͬ
ŵŝŶͬŬŐ ďĞŝ ĚĞŶ ŐĞƐƵŶĚĞŶ KŽŶƚƌŽůůĞŶ͘ DŝĞ 
AŶĨĂŶŐƐĚŽƐŝƐ͕ ĚŝĞ DŽƐĞŶ Ĩƺƌ ĚŝĞ DŽƐŝƐƐƚĞŝͲ
ŐĞƌƵŶŐ ƵŶĚ ĚŝĞ EƌŚĂůƚƵŶŐƐĚŽƐŝƐ ƐŽůůƚĞŶ 
ďĞŝ PĂƟĞŶƚĞŶ ŵŝƚ ŵŝƩĞůƐĐŚǁĞƌĞƌ ŽĚĞƌ 
ƐĐŚǁĞƌĞƌ LĞďĞƌĨƵŶŬƟŽŶƐƐƚƂƌƵŶŐ ŐĞŶĞƌĞůů 
ƌĞĚƵǌŝĞƌƚ ǁĞƌĚĞŶ ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϰ͘ϮͿ͘ 

ϱ͘ϯ PƌćŬůŝŶŝƐĐŚĞ DĂƚĞŶ ǌƵƌ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚ
BĂƐŝĞƌĞŶĚ ĂƵĨ ĚĞŶ ŬŽŶǀĞŶƟŽŶĞůůĞŶ SƚƵĚŝͲ
ĞŶ ǌƵƌ SŝĐŚĞƌŚĞŝƚƐƉŚĂƌŵĂŬŽůŽŐŝĞ͕ TŽǆŝǌŝͲ
ƚćƚ ďĞŝ ǁŝĞĚĞƌŚŽůƚĞƌ GĂďĞ͕ GĞŶŽƚŽǆŝǌŝƚćƚ͕ 
ƵŶĚ ǌƵŵ ŬĂŶǌĞƌŽŐĞŶĞŶ PŽƚĞŶǌŝĂů ůĂƐƐĞŶ 
ĚŝĞ ƉƌćŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ DĂƚĞŶ ŬĞŝŶĞ ďĞƐŽŶĚĞƌĞŶ 
GĞĨĂŚƌĞŶ Ĩƺƌ ĚĞŶ MĞŶƐĐŚĞŶ ĞƌŬĞŶŶĞŶ͘ 
IŶ SƚƵĚŝĞŶ ǌƵƌ RĞƉƌŽĚƵŬƟŽŶƐͲ ƵŶĚ EŶƚͲ
ǁŝĐŬůƵŶŐƐƚŽǆŝǌŝƚćƚ ĂŶ NĂŐĞƌŶ ƵŶĚ KĂŶŝŶͲ
ĐŚĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ŬĞŝŶĞ ƚĞƌĂƚŽŐĞŶĞŶ WŝƌŬƵŶͲ
ŐĞŶ͕ ĂďĞƌ ĞŝŶ ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚĞƐ KƂƌƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚ 
ĚĞƌ FĞƚĞŶ ƵŶĚ ĞŝŶĞ ǀĞƌǌƂŐĞƌƚĞ ƐŬĞůĞƩĂůĞ 
OƐƐŝĮŬĂƟŽŶ ďĞŝ EǆƉŽƐŝƟŽŶĞŶ ďĞŽďĂĐŚͲ
ƚĞƚ͕ ĚŝĞ ƵŶƚĞƌŚĂůď ŽĚĞƌ ŶĂŚĞ ďĞŝ ĚĞƌ ǌƵ 
ĞƌǁĂƌƚĞŶĚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ EǆƉŽƐŝƟŽŶ ůĂŐĞŶ͘ 
DĂ ĂƵĨŐƌƵŶĚ ĚĞƌ SĐŚǁĞƌĞ ĚĞƌ ŵĂƚĞƌŶĂůĞŶ 
TŽǆŝǌŝƚćƚ ŬĞŝŶĞ ŚƂŚĞƌĞŶ DŽƐĞŶ ĂŶ TŝĞƌĞŶ 
ŐĞƚĞƐƚĞƚ ǁĞƌĚĞŶ ŬŽŶŶƚĞŶ͕ ǁƵƌĚĞ ĚĂƐ ƚĞƌĂͲ
ƚŽŐĞŶĞ PŽƚĞŶǌŝĂů ǀŽŶ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŽďĞƌŚĂůď 
ĚĞƌ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ EǆƉŽƐŝƟŽŶ ŶŝĐŚƚ ďĞƐƟŵŵƚ͘ 
BĞŝ RĂƩĞŶ ǁƵƌĚĞ ĞŝŶĞ ĞƌŚƂŚƚĞ ĨĞƚĂůĞ ƵŶĚ 
ƉŽƐƚŶĂƚĂůĞ MŽƌƚĂůŝƚćƚ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͕ ǁĞŶŶ 
LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ŝŶ ĚĞƌ ƐƉćƚĞŶ PŚĂƐĞ ĚĞƌ GĞͲ
ƐƚĂƟŽŶ ƵŶĚ ĚĞƌ ĨƌƺŚĞŶ ƉŽƐƚŶĂƚĂůĞŶ PŚĂƐĞ 
ǀĞƌĂďƌĞŝĐŚƚ ǁƵƌĚĞ͘ DŝĞƐĞ EīĞŬƚĞ ǁƵƌĚĞŶ 
ďĞŝ ĚĞƌ ǌƵ ĞƌǁĂƌƚĞŶĚĞŶ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ EǆƉŽƐŝͲ
ƟŽŶ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͘ 
BĞŝ ũƵǀĞŶŝůĞŶ RĂƩĞŶ ǁƵƌĚĞŶ ďĞŝ EǆƉŽƐŝͲ
ƟŽŶĞŶ͕ ĚŝĞ ĞƚǁĂ ǌǁĞŝŵĂů ƐŽ ŚŽĐŚ ǁĂƌĞŶ 
ǁŝĞ ĚŝĞ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞŶ EǆƉŽƐŝƟŽŶĞŶ 
ďĞŝ ĞƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ MĞŶƐĐŚĞŶ͕ ĞŝŶ EŝŶŇƵƐƐ 
ĂƵĨ ĚĂƐ LĞƌŶǀĞƌŚĂůƚĞŶ ŝŵ BŝĞůͲMĂǌĞͲTĞƐƚ͕ 
ĞŝŶĞ ůĞŝĐŚƚĞ VĞƌǌƂŐĞƌƵŶŐ ĚĞƌ ďĂůĂŶŽͲ
ƉƌćƉƵƟĂůĞŶ SĞƉĂƌĂƟŽŶ ƵŶĚ ĚĞƌ ǀĂŐŝŶĂůĞŶ 
DƵƌĐŚŐćŶŐŝŐŬĞŝƚ ƐŽǁŝĞ ĞŝŶĞ ǀĞƌŵŝŶĚĞƌƚĞ 
ƉŽƐƚŶĂƚĂůĞ KƂƌƉĞƌŐĞǁŝĐŚƚƐǌƵŶĂŚŵĞ ďĞŝ 
FϭͲTŝĞƌĞŶ ďĞŽďĂĐŚƚĞƚ͘ 

TŝĞƌĞǆƉĞƌŝŵĞŶƚĞůůĞ UŶƚĞƌƐƵĐŚƵŶŐĞŶ ǌĞŝŐͲ
ƚĞŶ ŬĞŝŶĞ BĞĞŝŶƚƌćĐŚƟŐƵŶŐ ĚĞƌ FĞƌƟůŝƚćƚ 
ĚƵƌĐŚ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ͘ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ƐĞŶŬƚĞ ďĞŝ 
RĂƩĞŶ ĚŝĞ ĨĞƚĂůĞŶ FŽůĂƚƐƉŝĞŐĞů͘ EƐ ǁŝƌĚ ĂŶͲ
ŐĞŶŽŵŵĞŶ͕ ĚĂƐƐ FŽůĂƚŵĂŶŐĞů ďĞŝ TŝĞƌĞŶ 
ƵŶĚ MĞŶƐĐŚĞŶ ŵŝƚ ĞŝŶĞŵ ĞƌŚƂŚƚĞŶ RŝƐŝŬŽ 
ŬŽŶŐĞŶŝƚĂůĞƌ FĞŚůďŝůĚƵŶŐĞŶ ǀĞƌďƵŶĚĞŶ ŝƐƚ͘

LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ĨƺŚƌƚĞ ŝŶ ŚƵŵĂŶĞŶ ĞŵďƌǇͲ
ŽŶĂůĞŶ NŝĞƌĞŶǌĞůůĞŶ ǌƵ ĞŝŶĞƌ ĚŽƐŝƐĂďͲ
ŚćŶŐŝŐĞŶ HĞŵŵƵŶŐ ĚĞƐ ŚERGͲKĂŶĂůͲ
SĐŚǁĞŝĨƐƚƌŽŵƐ͘ DŝĞ ICϱϬ ďĞƚƌƵŐ ĞƚǁĂ ĚĂƐ 
NĞƵŶĨĂĐŚĞ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂůĞŶ ĨƌĞŝĞŶ ƚŚĞͲ
ƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ͘ BĞŝ TŝĞƌĞŶ 
ǀĞƌƵƌƐĂĐŚƚĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ EǆƉŽƐŝƟŽŶĞŶ͕ 
ĚŝĞ ƵŶŐĞĨćŚƌ ĚĂƐ ZǁĞŝĨĂĐŚĞ ĚĞƌ ŵĂǆŝŵĂͲ
ůĞŶ ĨƌĞŝĞŶ ƚŚĞƌĂƉĞƵƟƐĐŚĞŶ KŽŶǌĞŶƚƌĂƟŽŶ 
ďĞƚƌƵŐĞŶ͕ ŬĞŝŶĞ QTͲVĞƌůćŶŐĞƌƵŶŐ͘ IŶ ĞŝͲ
nĞƌ ŬůŝŶŝƐĐŚĞŶ SƚƵĚŝĞ ŚĂƩĞ LĂŵŽƚƌŝŐŝŶ ďĞŝ 
ŐĞƐƵŶĚĞŶ ĞƌǁĂĐŚƐĞŶĞŶ PƌŽďĂŶĚĞŶ ŬĞine 

ŬůŝŶŝƐĐŚ ƐŝŐŶŝĮŬĂŶƚĞ WŝƌŬƵŶŐ ĂƵĨ ĚĂƐ QTͲ
IŶƚĞƌǀĂůů ;ƐŝĞŚĞ AďƐĐŚŶŝƩ ϱ͘ϭͿ͘

ϲ͘ PHArMAZEuTISCHE ANGABEN
LŝƐƚĞ ĚĞƌ ƐŽŶƐƟŐĞŶ BĞƐƚĂŶĚƚĞŝůĞ
MŝŬƌŽŬƌŝƐƚĂůůŝŶĞ CĞůůƵůŽƐĞ͕ SĂĐĐŚĂƌŝŶͲ
NĂƚƌŝƵŵ͕ CĂƌďŽǆǇŵĞƚŚǇůƐƚćƌŬĞͲNĂƚƌŝƵŵ 
;TǇƉ AͿ ;PŚ͘EƵƌ͘ Ϳ͕ PŽǀŝĚŽŶ KϮϵͲϯϮ͕ MĂŶŶŝͲ
ƚŽů ;PŚ͘EƵƌ͘ Ϳ͕ ŚŽĐŚĚŝƐƉĞƌƐĞƐ SŝůŝĐŝƵŵĚŝŽǆŝĚ͕ 
MĂŐŶĞƐŝƵŵƐƚĞĂƌĂƚ ;PŚ͘EƵƌ͘ Ϳ͕ ƐĐŚǁĂƌǌĞƐ 
JŽŚĂŶŶŝƐďĞĞƌĂƌŽŵĂ͘

ϲ͘Ϯ IŶŬŽŵƉĂƟďŝůŝƚćƚĞŶ
NŝĐŚƚ ǌƵƚƌĞīĞŶĚ͘

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ϯ JĂŚƌĞ

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
ĚŝĞ AƵĩĞǁĂŚƌƵŶŐ
IŶ ĚĞƌ OƌŝŐŝŶĂůǀĞƌƉĂĐŬƵŶŐ ĂƵĩĞǁĂŚƌĞŶ͘

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

AůƵŵŝŶŝƵŵͬPVCͲPVDC BůŝƐƚĞƌƉĂĐŬƵŶŐĞŶ
Lamotrigin dura 25 mg:

PĂĐŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ϱϬ͕ ϭϬϬ ƵŶĚ ϮϬϬ TĂďůĞƩĞŶ͘ 
Lamotrigin dura 50 mg:

PĂĐŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ϱϬ͕ ϭϬϬ ƵŶĚ ϮϬϬ TĂďůĞƩĞŶ͘
Lamotrigin dura 100 mg:

PĂĐŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ϱϬ͕ ϭϬϬ ƵŶĚ ϮϬϬ TĂďůĞƩĞŶ͘ 
Lamotrigin dura 200 mg:

PĂĐŬƵŶŐĞŶ ŵŝƚ ϭϬϬ ƵŶĚ ϮϬϬ TĂďůĞƩĞŶ͘

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für 
ĚŝĞ BĞƐĞŝƟŐƵŶŐ
KĞŝŶĞ ďĞƐŽŶĚĞƌĞŶ AŶĨŽƌĚĞƌƵŶŐĞŶ͘

7. INHABER DER ZULASSUNG

MǇůĂŶ ĚƵƌĂ GŵďH
PŽƐƞĂĐŚ ϭϬ Ϭϲ ϯϱ
ϲϰϮϬϲ DĂƌŵƐƚĂĚƚ
TĞůĞĨŽŶ͗ ;ϬϲϭϱϭͿ ϵϱ ϭϮͲϬ
TĞůĞĨĂǆ͗ ;ϬϲϭϱϭͿ ϵϱ ϭϮͲϰϳϭ
EͲMĂŝů͗ ŝŶĨŽΛŵǇůĂŶͲĚƵƌĂ͘ĚĞ
ǁǁǁ͘ŵǇůĂŶͲĚƵƌĂ͘ĚĞ
ϮϰͲSƚĚ͘ͲTĞůĞĨŽŶĚŝĞŶƐƚ Ĩƺƌ NŽƞćůůĞ͗ 
ϬϲϭϯϭͲϭϵϮϰϬ ;GŝŌŶŽƚƌƵĨǌĞŶƚƌĂůĞ MĂŝŶǌͿ

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Lamotrigin dura 25 mg:

ϱϵϮϬϰ͘ϬϮ͘ϬϬ
Lamotrigin dura 50 mg: 

ϱϵϮϬϰ͘Ϭϯ͘ϬϬ
Lamotrigin dura 100 mg: 

ϱϵϮϬϰ͘Ϭϰ͘ϬϬ
Lamotrigin dura 200 mg: 

ϱϵϮϬϰ͘Ϭϱ͘ϬϬ

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASͳ
SUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

Ϭϵ͘Ϭϲ͘ϮϬϬϱͬϭϬ͘ϬϮ͘ϮϬϭϮ

10. STAND DER INFORMATION

AƉƌŝů ϮϬϭϱ

11. VERKAUFSABGRENZUNG

VĞƌƐĐŚƌĞŝďƵŶŐƐƉŇŝĐŚƟŐ
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