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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

למוג'ין 25 מ"ג, 50 מ"ג, 100 מ"ג, 200 מ"ג טבליות
כל טבליה מכילה: לאמוטריג'ין 25 מ"ג, 50 מ"ג, 100 מ"ג, 200 מ"ג

lamotrigine: 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 "מידע נוסף" ובסעיף 2 

"מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
זה מכיל מידע  עלון  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?.1	

למוג'ין מיועדת לטיפול באפילפסיה 
במבוגרים ומתבגרים מגיל 13 שנים ומעלה:

לטיפול בפרכוסים •	 או משולב עם תרופות אחרות,  יחיד  כטיפול  ניתנת  למוג'ין 
טונים-קלוניים. פרכוסים  כולל  כלליים,  ופרכוסים  חד צדדיים 

	• Lennox-Gastaut( לנוקס-גסטאוט  סינדרום  של  במצב  המופיעים  פרכוסים 
syndrome(. למוג'ין ניתנת כטיפול משולב יחד עם תרופות אחרות, אבל יכולה 
לשמש גם כתרופה אנטי-אפילפטית ראשונה, איתה יתחיל הטיפול בסינדרום 

לנוקס-גסטאוט.
בילדים ומתבגרים בין הגילים 2 עד 12 שנים:

למוג'ין ניתנת כטיפול משולב עם תרופות אחרות לטיפול בפרכוסים חד צדדיים •	
ופרכוסים כלליים, כולל פרכוסים טונים-קלוניים ופרכוסים המופיעים במצב של 

סינדרום לנוקס-גסטאוט.
	•.)Typical absence seizures( למוג'ין ניתנת כטיפול יחיד בהתקפי ניתוק טיפוסיים

 )Bipolar disorder( למוג'ין מיועדת לטיפול בהפרעה דו-קוטבית
במבוגרים מגיל 18 שנים ומעלה:

למוג'ין ניתנת למניעת תקופות הדיכאון במטופלים הסובלים מהפרעה דו-קוטבית •	
אשר חווים בעיקר תקופות דיכאון.

למוג'ין אינה מיועדת לטיפול מיידי )אקוטי( בתקופות דיכאון או מאניה.
קבוצה תרפויטית:

למוג'ין שייכת לקבוצת תרופות הנקראת תרופות נוגדות פרכוסים.
למוג'ין חוסמת אותות במוח אשר מעוררים התקפים אפילפטיים.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים •	 אחד  לכל  או  לאמוטריג'ין  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
 .)6 בסעיף  )מפורט  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים 

אם זה חל עליך ספר לרופא ואל תיקח למוג'ין.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בלמוג'ין, ספר לרופא אם:
יש לך בעיות כליה כלשהן •	
אי פעם התפתחה אצלך פריחה אחרי נטילת לאמוטריג'ין או תרופות אחרות •	

להפרעה דו-קוטבית או לאפילפסיה 
וחשיפה •	 לאמוטריג'ין  נטילת  לאחר  כווית-שמש  או  פריחה  חווה  אתה  אם 

את  יבדוק  הרופא  ]סולריום[(.  שמש  חדר  )כגון  מלאכותי  לאור  או  לשמש 
הטיפול שלך ועשוי לייעץ לך להימנע מאור-שמש או להגן על עצמך מהשמש 

מגן( ביגוד  ללבוש  ו/או  הגנה  בקרם  שימוש  )כגון 
אי פעם התפתחה אצלך דלקת קרום המוח אחרי נטילת לאמוטריג'ין )קרא •	

את התיאור של תסמינים אלה בסעיף 4 של עלון זה: "תופעות לוואי נדירות"(
אתה כבר לוקח תרופה המכילה לאמוטריג'ין•	
או •	  )Brugada syndrome( ברוגדה  תסמונת  המכונה  ממצב  סובל  אתה 

לפעילות  הגורמת  גנטית  מחלה  הינה  ברוגדה  תסמונת  אחרות.  לב  מבעיות 
עלולות  אשר  באק"ג  לחריגות  לגרום  עלולה  למוג'ין  בלב.  תקינה  לא  חשמלית 

תקין(. לא  לב  )קצב  לאריתמיה  להוביל 
אם אחד מאלה חל עליך: ספר לרופא, שייתכן שיחליט כי יש להפחית את המינון 

או שלמוג'ין אינה מתאימה לך. 
מידע חשוב על תגובות שעלולות לסכן חיים

תגובה  או  אלרגית  תגובה  מפתחים  לאמוטריג'ין  הנוטלים  אנשים  של  קטן  מספר 
לא  הן  אם  יותר  חמורות  לבעיות  להתפתח  שיכולות  חיים,  לסכן  העלולה  עורית 
מטופלות. אלו יכולות לכלול תסמונת סטיבנס-ג'ונסון )SJS(, נמק אפידרמי רעלני 
אאוזינופיליה  הכוללת  לתרופה  ותגובה   )TEN נקרוליזיס  אפידרמל  )טוקסיק 
ותסמינים מערכתיים )DRESS(. עליך להכיר את התסמינים שיש לשים לב אליהם 
בזמן שאתה לוקח למוג'ין. סיכון זה עשוי להיות משויך לווריאנט בגנים של אנשים 
ממוצא אסיאתי )בעיקר בני האן )Han Chinese( וממוצא תאילנדי )Thai((. אם 
 ,)HLA-B* 1502( אתה משתייך למוצא זה ונבדקת בעבר לנשאות לווריאנט הגנטי

שוחח על כך עם הרופא טרם נטילת למוג'ין.
קרא את התיאור של תסמינים אלה בסעיף 4 של עלון זה תחת "תגובות שעלולות 

לסכן חיים: פנה מיד לקבלת סיוע רפואי".
המופאגוציטיק לימפוהיסטיוציטוזיס

Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)
ישנם דיווחים על תגובה נדירה אבל מאוד חמורה של מערכת החיסון במטופלים 

הנוטלים לאמוטריג'ין.
אחד  את  חווה  אתה  אם  מיידי  באופן  הרוקח  עם  או  הרופא  עם  קשר  צור 
מהתסמינים הבאים בזמן נטילת למוג'ין: חום, פריחה, תסמינים במערכת העצבים 

המוחי(. בתפקוד  הפרעות  בלבול,  רעידות,  )כגון 
מחשבות על פגיעה בעצמך או על התאבדות

אפילפסיה  הכוללים  מצבים,  במספר  לטיפול  משמשות  אפילפסיה  נוגדות  תרופות 
יכולות להיות לעיתים מחשבות  והפרעה דו-קוטבית. לאנשים עם הפרעה דו-קוטבית 
אובדניות או על פגיעה בעצמם. אם יש לך הפרעה דו-קוטבית, יותר סביר שתחשוב כך:

כשתתחיל טיפול לראשונה או בשינוי במינון •	
אם היו לך בעבר מחשבות על פגיעה בעצמך או על התאבדות •	
אם אתה מתחת לגיל 25 שנים•	

אם יש לך מחשבות או חוויות מטרידות או אם אתה מבחין שאתה מרגיש רע יותר 
או מפתח תסמינים חדשים בזמן שאתה לוקח למוג'ין:

פנה לרופא בהקדם האפשרי או פנה לבית החולים הקרוב לקבלת עזרה. 
ייתכן שיועיל לך לספר לבן משפחה, מטפל או חבר קרוב שאתה יכול להפוך 
לקרוא  ולבקש מהם  לך שינויים משמעותיים במצב הרוח,  או שיהיו  למדוכא 
עלון זה. אתה יכול לבקש מהם להגיד לך אם הם מודאגים לגבי הדיכאון שלך 

או לגבי שינויים אחרים בהתנהגות שלך.
למספר קטן של אנשים המטופלים בתרופות נוגדות אפילפסיה כמו למוג'ין היו גם 
מחשבות על פגיעה בעצמם או התאבדות. אם יש לך מחשבות כאלה בכל שלב 

שהוא, פנה מיד לרופא.
אם אתה לוקח למוג'ין לאפילפסיה

בסוגים מסוימים של אפילפסיה ההתקפים עלולים לפעמים להחמיר או להתרחש 
לעיתים קרובות יותר בזמן שאתה לוקח למוג'ין. חלק מהמטופלים עלולים לחוות 
ההתקפים  אם  חמורות.  בריאותיות  לבעיות  לגרום  שעלולים  חמורים,  התקפים 
שלך מתרחשים לעיתים קרובות יותר או אם אתה חווה התקף חמור בזמן שאתה 

לוקח למוג'ין: 
פנה לרופא בהקדם האפשרי. 

ילדים ומתבגרים 
למוג'ין אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שנתיים.

למוג'ין אינה מיועדת לאנשים מתחת לגיל 18 שנים לטיפול בהפרעה דו-קוטבית. 
להתנהגות  הסיכון  את  מעלות  אחרות  נפשיות  ובבעיות  בדיכאון  לטיפול  תרופות 

18 שנים. ולמחשבות אובדניות בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 
תגובות בין תרופתיות

ללא  תרופות  כולל  אחרות,  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
אם  לדעת  צריך  הרופא  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  תזונה, ספר  ותוספי  מרשם 
אתה לוקח תרופות אחרות לטיפול באפילפסיה או בבעיות נפשיות וזאת כדי לוודא 

שאתה לוקח את המינון הנכון של למוג'ין. תרופות אלה כוללות:
פריגאבאלין, •	 לבטיראצטם,  גאבאפנטין,  פלבאמאט,   אוקסקארבאזפין, 

טופיראמאט או זוניסאמיד, המשמשות לטיפול באפילפסיה
ליתיום, אולאנזאפין או אריפיפרזול המשמשות לטיפול בבעיות נפשיות•	
בופרופיון, המשמשת לטיפול בבעיות נפשיות או להפסקת עישון•	
פרצטמול, המשמשת לטיפול בכאבים ובחום•	

ספר לרופא אם אתה לוקח אחת מאלה. 
לתרופות מסוימות יש תגובות בין תרופתיות עם למוג'ין או ייתכן שהן תעלנה את 

הסבירות לכך שיהיו לאנשים תופעות לוואי. אלה כוללות:
ואלפרואט, המשמשת לטיפול באפילפסיה ובבעיות נפשיות•	
קארבאמאזפין, המשמשת לטיפול באפילפסיה ובבעיות נפשיות•	
פניטואין, פרימידון או פנוברביטון, המשמשות לטיפול באפילפסיה•	
ריספרידון, המשמשת לטיפול בבעיות נפשיות•	
ריפאמפיצין, שהיא אנטיביוטיקה•	
	• )HIV( תרופות המשמשות לטיפול בזיהום של וירוס הכשל החיסוני האנושי

)שילוב של לופינאביר עם ריטונאביר או אטאזאנאביר וריטונאביר(
אמצעי מניעה הורמונליים, כגון גלולות למניעת הריון )ראה בהמשך(•	

לוקח אחת מאלה או אם אתה מתחיל או מפסיק לקחת  אם אתה  ספר לרופא 
מהן.  אחת 

אמצעי מניעה הורמונליים )כגון גלולות למניעת הריון( יכולים להשפיע על אופן 
ימליץ שתשתמשי בסוג מסוים של אמצעי  ייתכן שהרופא  פעולתה של למוג'ין. 
או  דיאפרגמה  קונדומים,  כגון  הריון  למניעת  אחרת  בשיטה  או  הורמונלי  מניעה 
התקן תוך רחמי. אם את משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי כמו גלולות למניעת 
הריון, ייתכן שהרופא ייקח ממך דגימות דם כדי לבדוק את רמת הלאמוטריג'ין. אם 

את משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי או מתכננת להתחיל להשתמש באחד:
שוחחי עם הרופא אשר ידון איתך בשיטות מתאימות למניעת הריון.

למוג'ין גם עשויה להשפיע על אופן פעילותם של אמצעי מניעה הורמונליים, אם כי 
לא סביר שהיא תהפוך אותם לפחות יעילים. אם את משתמשת באמצעי מניעה 
הורמונלי ומבחינה בשינויים כלשהם בדפוס המחזור החודשי שלך, כגון דימום או 
ספרי לרופא. אלה עשויים להיות סימנים לכך שלמוג'ין  הכתמה בין וסת לווסת 

משפיעה על האופן שבו אמצעי המניעה שלך עובדים.
הריון והנקה

אם את בהריון, חושבת שייתכן שאת בהריון או אם את מתכננת להרות, פני 
לרופא או לרוקח לקבלת יעוץ לפני נטילת תרופה זו.

אל תפסיקי את הטיפול מבלי לשוחח על כך עם הרופא. זה חשוב במיוחד אם •	
יש לך אפילפסיה. 

הריון עשוי לשנות את יעילותה של למוג'ין, כך שייתכן שתזדקקי לבדיקות דם •	
ומינון הלמוג'ין שלך עשוי להשתנות בהתאמה.

עלול להיות סיכון מעט מוגבר למומים מולדים, כולל שפה שסועה או חיך שסוע, •	
אם למוג'ין נלקחת במהלך 3 החודשים הראשונים של ההריון.

ייתכן שהרופא ימליץ לך לקחת יותר חומצה פולית אם את מתכננת להרות ובזמן •	
שאת בהריון. 

לפני  יעוץ  לקבלת  לרוקח  או  לרופא  פני  להניק  מתכננת  או  מניקה  את  אם 
נטילת תרופה זו. המרכיב הפעיל של למוג'ין עובר לחלב האם ועלול להשפיע על 
התינוק. הרופא ידון איתך בסיכונים וביתרונות שבהנקה בזמן שאת נוטלת למוג'ין 
ויבדוק את התינוק מפעם לפעם, אם מופיעים אצלו נמנום, פריחה או עלייה מועטה 
במשקל, אם תחליטי להניק. ידעי את הרופא אם את מבחינה באחד מהתסמינים 

הללו אצל תינוקך.
נהיגה ושימוש במכונות

למוג'ין עלולה לגרום לסחרחורת ולראייה כפולה.
אל תנהג ואל תשתמש במכונות אלא אם אתה בטוח שאינך מושפע. 

באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אם יש לך אפילפסיה דבר עם הרופא על נהיגה ושימוש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
למוג'ין טבליות מכילות לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא כי אתה סובל מרגישות 

לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת התרופה.
למוג'ין טבליות מכילות פחות מ-mmol 1 נתרן )23 מ"ג( לטבליה, לכן ניתן לומר 

כי הן למעשה נטולות נתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?.3	

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 
הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו באופן אינדיבידואלי על ידי הרופא המטפל בלבד בהתאם 
לחומרת המחלה.

כמה למוג'ין לקחת
ביותר עבורך. המינון  מינון הלמוג'ין המתאים  זמן למצוא את  ייתכן שייקח קצת 

ב: יהיה תלוי  שתיקח 
גילך•	
אם אתה לוקח למוג'ין עם תרופות אחרות•	
אם יש לך בעיות כלשהן בכליה או בכבד •	

כמה  במשך  בהדרגה  המינון  את  ויעלה  להתחלה  נמוך  מינון  לך  ירשום  הרופא 
שבועות עד שתגיע למינון שמתאים לך )המכונה המינון היעיל(. לעולם אל תיקח 

יותר למוג'ין ממה שהרופא הורה לך.
אין לעבור על המנה המומלצת.

איך לקחת את מנת הלמוג'ין
קח את מנת הלמוג'ין פעם או פעמיים ביום, כפי שהורה לך הרופא. ניתן לקחת 

אותה עם או בלי מזון.
קח תמיד את כל המנה שהרופא רשם לך. 

ייתכן שהרופא ייעץ לך גם להתחיל או להפסיק לקחת תרופות אחרות, תלוי במצב 
הרפואי בגינו אתה מטופל והאופן שבו אתה מגיב לטיפול.
טבליות למוג'ין ניתנות לבליעה בשלמותן עם מעט מים. 

ולבלוע  מים  בכף  לשים את הטבליה  ניתן  טבליות:  בבליעת  ובמתקשים  בילדים 
התפוררותה. השלמת  עם  דקות,  מספר  לאחר 

למוג'ין 25 מ"ג – בהיעדר קו חציה, אסור לחצות. אין מידע בנוגע לכתישה/לעיסה.

למוג'ין 50 מ"ג, 100 מ"ג, 200 מ"ג – מותר לחצות. אין מידע בנוגע לכתישה/לעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך.

אם נטלת יותר מדי למוג'ין, קיימת סבירות גבוהה יותר שתפתח תופעות לוואי 
חמורות שעלולות להיות קטלניות. 

מי שנטל יותר מדי למוג'ין עלול לפתח כל אחד מהתסמינים האלה:
תנועות עיניים מהירות, בלתי נשלטות )ריצוד עיניים( •	
גמלוניות וחוסר קואורדינציה, המשפיעים על שיווי המשקל )אטקסיה( •	
שינויים בקצב הלב )המזוהים בדרך כלל באק"ג(•	
איבוד הכרה, התקפים )פרכוסים( או תרדמת•	

אם שכחת לקחת מנה בודדת של למוג'ין
אין לקחת טבליות נוספות כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה הבאה 

שלך בזמן הרגיל. 
במקרה שאתה שוכח לקחת מספר מנות של למוג'ין

פנה לרופא לקבלת יעוץ על איך להתחיל לקחת אותה שוב. חשוב שתעשה זאת. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא.

אין להפסיק לקחת למוג'ין ללא יעוץ
אתה חייב לקחת למוג'ין כל עוד הרופא ממליץ על כך. אל תפסיק אלא אם כן הרופא 

מייעץ לך.
אם אתה לוקח למוג'ין לטיפול באפילפסיה

כדי להפסיק לקחת למוג'ין, חשוב שהמינון יופחת בהדרגה במשך כשבועיים. אם 
תפסיק לקחת למוג'ין באופן פתאומי, האפילפסיה שלך עלולה לחזור או להחמיר.

אם אתה לוקח למוג'ין לטיפול בהפרעה דו-קוטבית
ייתכן שיידרש זמן עד שלמוג'ין תפעל, כך שלא סביר שתרגיש טוב יותר מיד. אם 
אתה מפסיק לקחת למוג'ין, אין צורך שהמינון שלך יופחת בהדרגה, אך עדיין עליך 

לשוחח תחילה עם הרופא אם אתה רוצה להפסיק לקחת למוג'ין.
לוקח  שאתה  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  לקחת  אין 

להם.  זקוק  אתה  אם  משקפיים  הרכב  תרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בלמוג'ין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות שעלולות לסכן חיים: פנה מיד לקבלת סיוע רפואי

מספר קטן של אנשים הנוטלים לאמוטריג'ין מפתחים תגובה אלרגית או תגובה עורית 
העלולה לסכן חיים, שיכולות להתפתח לבעיות חמורות יותר אם הן לא מטופלות.

עם  לטיפול  הראשונים  החודשים  במהלך  יתרחשו  אלה  שתסמינים  יותר  סביר 
מהירה  במינון  העלייה  אם  או  מדי  גבוה  ההתחלתי  המינון  אם  במיוחד  למוג'ין, 
מדי או אם למוג'ין נלקחת עם תרופה אחרת בשם ואלפרואט. חלק מהתסמינים 

במיוחד. אליהם  ערניים  להיות  צריכים  שההורים  כך  בילדים,  יותר  שכיחים 
תסמינים של תגובות אלה כוללים:

או •	 חמורות  עוריות  לתגובות  להתפתח  שעלולות  אדמומיות  או  בעור  פריחות 
לעיתים מסכנות חיים, כולל פריחה עם נגעים בצורת מטרה )אדמנת רב‑צורתית(, 
וקילוף בעור המתרחשת בעיקר סביב הפה,  פריחת עור נרחבת עם שלפוחיות 
האף, העיניים ואיברי המין )תסמונת סטיבנס-ג'ונסון(, קילוף נרחב של העור )יותר 
מ- 30% משטח פני הגוף - טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס( או פריחות נרחבות עם 
מעורבות של הכבד, הדם ואיברים אחרים )תגובה לתרופה הכוללת אאוזינופיליה 

)DRESS ותסמינים מערכתיים שידועה גם בשם תסמונת רגישות יתר
כיבים בפה, בגרון, באף או באיברי המין •	
כאבים בפה או עיניים אדומות או נפוחות )דלקת לחמית העין( •	
חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת או תחושת נמנום •	
נפיחות סביב הפנים או בלוטות נפוחות בצוואר, בבית השחי או במפשעה •	
חבורות או דימומים לא צפויים או שהאצבעות מכחילות •	
כאב גרון או יותר זיהומים )כגון הצטננויות( מהרגיל •	
עלייה ברמות אנזימי הכבד הנצפות בבדיקות דם •	
עלייה בסוג מסוים של תא דם לבן )אאוזינופילים( •	
בלוטות לימפה מוגדלות •	
מעורבות של איברי גוף כולל כבד וכליות•	

במקרים רבים תסמינים אלה יהיו סימנים לתופעות לוואי פחות חמורות, אך עליך 
ויכולים להתפתח לבעיות  להיות מודע לכך שהם עלולים להיות מסכני חיים 
חמורות יותר, כמו כשל איברים, אם הם לא מטופלים. אם אתה מבחין בכל אחד 

מתסמינים אלה:
פנה לרופא מיד. ייתכן שהרופא יחליט לבצע בדיקות לכבד ולכליות או בדיקות 
דם והוא עשוי להנחות אותך להפסיק לקחת למוג'ין. במקרה שפיתחת תסמונת 
סטיבנס-ג'ונסון או טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס, הרופא יאמר לך לא ליטול למוג'ין 

שוב לעולם.
המופאגוציטיק לימפוהיסטיוציטוזיס 

)HLH( Haemophagocytic lymphohistiocytosis(( )ראה בסעיף 2: "אזהרות 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.

תופעות לוואי שכיחות מאוד
תופעות שעלולות להופיע ביותר מ- 1 מכל 10 משתמשים:

● כאב ראש ● פריחה בעור
תופעות לוואי שכיחות

תופעות שעלולות להופיע ב- עד 1 מכל 10 משתמשים:
 ● תוקפנות או רגזנות ● תחושת ישנוניות או נמנום ● תחושת סחרחורת ● רעידות 
הקאות  או  בחילות   ● בפה  יובש   ● שלשול   ● שקט  אי  תחושת   ● שינה  נדודי   ● 

● תחושת עייפות ● כאבים בגב או במפרקים או במקום אחר 
תופעות לוואי שאינן שכיחות

תופעות שעלולות להופיע ב- עד 1 מכל 100 משתמשים:
גמלוניות וחוסר קואורדינציה )אטקסיה( •	
ראייה כפולה או ראייה מטושטשת •	
	•)alopecia( נשירת שיער יוצאת דופן או הידללות השיער
פריחה עורית או כווית-שמש לאחר חשיפה לשמש או לאור מלאכותי )רגישות לאור(•	

תופעות לוואי נדירות
תופעות שעלולות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 משתמשים:

תגובה עורית הגורמת לכתמים אדומים או נגעים אדומים על העור, שעשויים •	
להראות כמטרה או "bulls-eye" עם מרכז אדום כהה מוקף בטבעות אדומות 

)אדמנת רב-צורתית(. יותר  בהירות 
המידע •	 את  גם  )ראה  סטיבנס-ג'ונסון(  )תסמונת  חיים  מסכנת  עורית  תגובה 

 )4 סעיף  בתחילת 
קבוצה של תסמינים המופיעים ביחד הכוללת: חום, בחילה, הקאה, כאב ראש, •	

צוואר נוקשה ורגישות קיצונית לאור בהיר. זה עלול להיגרם עקב דלקת בקרומים 
העוטפים את המוח ואת חוט השדרה )דלקת קרום המוח(. בדרך כלל תסמינים 
אלה נעלמים עם הפסקת הטיפול אולם אם התסמינים ממשיכים או מחמירים 

פנה לרופא 
תנועות עיניים מהירות ובלתי נשלטות )ריצוד עיניים( •	
עיניים מגרדות, עם הפרשה והתקשותה על העפעפיים )דלקת לחמית העין(•	

תופעות לוואי נדירות מאוד
תופעות שעלולות להופיע ב- עד 1 מכל 10,000 משתמשים:

תגובה עורית מסכנת חיים )טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס( )ראה גם את המידע •	
בתחילת סעיף 4(

)DRESS( )ראה •	 תגובה לתרופה הכוללת אאוזינופיליה ותסמינים מערכתיים 
גם את המידע בתחילת סעיף 4(

חום גבוה )ראה גם את המידע בתחילת סעיף 4( •	
או •	 השחי  בבית  בצוואר,  נפוחות  בלוטות  או  )בצקת(  הפנים  סביב  נפיחות 

)4 סעיף  בתחילת  המידע  את  גם  )ראה  לימפה(  בלוטות  )הגדלת  במפשעה 

שינויים בתפקודי הכבד, שייראו בבדיקות דם או אי ספיקת כבד והצהבת העור •	
)ראה גם את המידע בתחילת סעיף 4( 

לא •	 דם  לשטפי  או  לדימומים  לגרום  שעלולה  הדם,  בקרישת  חמורה  הפרעה 
)4 סעיף  בתחילת  המידע  את  גם  )ראה  מפושטת(  תוך-כלית  )קרישה  צפויים 

	• Haemophagocytic lymphohistiocytosis( המופאגוציטיק לימפוהיסטיוציטוזיס
)HLH(( )ראה בסעיף 2: "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(

שינויים שעשויים להראות בבדיקות דם – כולל ירידה במספר תאי הדם האדומים •	
)אנמיה(, ירידה במספר תאי הדם הלבנים )לויקופניה, נויטרופניה, אגרנולוציטוזיס(, 
ירידה במספר טסיות הדם )תרומבוציטופניה(, ירידה במספרם של כל סוגי התאים 

האלה )פנציטופניה( והפרעה במח העצם הנקראת אנמיה אפלסטית
הזיות )"ראייה" או "שמיעה" של דברים שאינם באמת קיימים( •	
בלבול •	
תחושת "חוסר יציבות" או חוסר יציבות בתנועה •	
תנועות גוף ו/או קולות או מילים )טיקים( בלתי נשלטים חוזרים ונשנים, התכווצויות •	

שרירים בלתי נשלטות המשפיעות על העיניים, הראש ופלג הגוף העליון )כוריאה( 
או תנועות גוף לא רגילות אחרות כגון תנועות לא רצוניות, רעידות או נוקשות 

לאנשים שכבר יש להם אפילפסיה, עלייה בתכיפות ההתקפים •	
לאנשים שיש להם מחלת פרקינסון, החמרה של התסמינים •	
תגובה דמוית זאבת )התסמינים עשויים לכלול: כאבי גב או מפרקים שלעיתים •	

יכולים להיות מלווים בחום ו/או הרגשת חולי כללית(
תופעות לוואי אחרות

תופעות לוואי אחרות התרחשו במספר קטן של משתמשים אך שכיחותן המדויקת 
אינה ידועה:

)הידלדלות •	 ואוסטאופורוזיס  אוסטאופניה  כולל  בעיות בעצמות  על  דיווחים  היו 
של העצם( ושברים. בדוק עם הרופא או הרוקח אם אתה מטופל בתרופות אנטי 
אפילפטיות לטווח ארוך, אם יש לך היסטוריה של אוסטאופורוזיס או אם אתה 

לוקח סטרואידים
דלקת של הכליה )tubulointerstitial nephritis( או דלקת של הכליה וגם של •	

)uveitis syndrome - ו tubulointerstitial nephritis( העין
חלום בלהות )סיוטים(•	
בשם •	 נוגדנים  של  נמוכות  רמות  עקב  החיסון,  מערכת  ביעילות   ירידה 

אימונוגלובולינים בדם אשר מסייעים בהגנה מפני זיהומים.
קשריות או נגעים אדומים על העור )פסאודולימפומה(.•	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ע"י  או 
safety@trima.co.il :בנוסף, ניתן לדווח גם לדוא"ל

איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג •	

ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 
להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

גבי •	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה/בליסטר. 

	•.30ºC-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק •	

תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.
מידע נוסף.6	
נוסף על החומר הפעיל התכשיר מכיל גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים: •	

Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycollate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

למוג'ין 25 מ"ג מכיל 20 מ"ג לקטוז 
למוג'ין 50 מ"ג מכיל 40 מ"ג לקטוז

למוג'ין 100 מ"ג מכיל 80 מ"ג לקטוז
למוג'ין 200 מ"ג מכיל 160 מ"ג לקטוז

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?•	
למוג'ין 25 מ"ג - טבליה לבנה, עגולה. 

למוג'ין 50 מ"ג - טבליה לבנה עגולה עם קו חציה בצד אחד.
למוג'ין 100 מ"ג - טבליה לבנה עגולה עם קו חציה בצד אחד.

למוג'ין 200 מ"ג - טבליה לבנה מאורכת עם קו חציה בצד אחד. 
כל אריזה מכילה 30 טבליות.

היצרן ובעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות •	
4023000, ישראל.

נערך בנובמבר 2024.•	
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:•	

123.87.30352.00 למוג'ין 25 מ"ג	
123.88.30353.00 למוג'ין 50 מ"ג	
123.89.30354.00 למוג'ין 100 מ"ג	
123.90.30355.00 למוג'ין 200 מ"ג	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה •	
מיועדת לבני שני המינים. 

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لاموجين 25 ملغ، 50 ملغ، 100 ملغ، 200 أقراص
يحتوي كل قرص على: لاموتريجين 25 ملغ، 50 ملغ، 100 ملغ، 200 ملغ

lamotrigine: 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
إضافية"  "معلومات   6 البند  انظر   – المستحضر  في  الحساسية  ومُسببات  الفعاّلة  غير   المواد 

والبند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية 

مشابهة لحالتك.
لأي غرض مخصص الدواء؟.1	

لاموجين معدّ لعلاج الصرع 
لدى البالغين والمراهقين بدءا من سن 13 عاما فصاعدا:

يعُطى لاموجين كعلاج وحيد أو مدمج مع أدوية أخرى، لعلاج نوبات الاختلاجات أحادية الجانب •	
مة، بما في ذلك النوبات التوترية الرمعية. ونوبات الاختلاجات المُعمَّ

	• Lennox-Gastaut‏( لينوكس-چاستو  متلازمة  حالة  في  تحدث  التي  الاختلاجات  نوبات 
استعماله  يمكن  ولكن  أخرى،  أدوية  مع  مدمج سوية  يعُطى لاموجين كعلاج  syndrome‏(. 

لينوكس-چاستو. لمتلازمة  بعلاج  البدء  يتم  به  للاختلاجات،  مضاد  أول  كدواء  أيضا 
لدى الأطفال والمراهقين بدءا من جيل عامين حتى ‏12‏ عامًا:

يعُطى لاموجين كعلاج مدمج مع أدوية أخرى لعلاج نوبات الاختلاجات أحادية الجانب ونوبات •	
مة، بما في ذلك الاختلاجات التوترية الرمعية، ونوبات اختلاجات تحدث في  الاختلاجات المُعمَّ

حالة متلازمة لينوكس-چاستو.
	•.)Typical absence seizures( يعُطى لاموجين كعلاج وحيد في نوبات الغيبة النموذجية

‎لاموجين معدّ لعلاج الاضطراب ثنائي القطب )‏Bipolar disorder(‏ 
لدى البالِغين بدءا من جيل ‏18‏ عاما فصاعدا:

يعُطى لاموجين لمنع نوبات الاكتئاب لدى المتعالجين الذين يعانون من اضطراب ثنائي القطب •	
والذين يعايشون بالأخص فترات من الاكتئاب.

لاموجين ليس معدّا للعلاج الفوري )الحاد( في فترات الاكتئاب أو الهوس.
الفصيلة العلاجية:

ينتمي لاموجين إلى فصيلة الأدوية المسماة مضادات للإختلاجات.
يعيق لاموجين الإشارات في الدماغ التي تحفز نوبات الصرع.

قبل إستعمال الدواء.2	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وُجدت لديك حساسية للمادة الفعالة لاموتريجين أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي •	
يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(. 

إذا كان هذا الأمر ينطبق عليك أخبر الطبيب ولا تتناول لاموجين.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بلاموجين أخبر الطبيب إذا:

وجدت لديك أية مشاكل في الكلية•	
تطور لديك ذات مرة طفح بعد تناول لاموتريجين أو أدوية أخرى للإضطراب ثنائي القطب أو للصرع•	
لضوء •	 أو  للشمس  وتعرضت  لاموتريجين  تناول  بعد  شمس  حروق  أو  طفح  اختبرت  إذا 

يوصي  وقد  الطبيب علاجك  يفحص  ]Solarium[(. سوف  )مثل غرفة شمس  اصطناعي 
حماية كريم  استعمال  )مثل  الشمس  من  نفسك  حماية  أو  الشمس  لضوء  التعرض  بتجنب   لك 

و/أو ارتداء ملابس واقية(
إذا تطور لديك ذات مرة إلتهاب في السحايا الدماغية بعد تناول لاموتريجين )إقرأ وصف هذه •	

الأعراض في الفقرة 4 من هذه النشرة: "أعراض جانبية نادرة"( ‏
‏كنت تتناول حاليا دواء يحتوي على لاموتريجين•	
كنت تعاني من حالة تدعى متلازمة بروچادا )‏Brugada syndrome‏( أو من مشاكل قلبية •	

أخرى. متلازمة بروچادا هي مرض وراثي يجعل نشاط القلب الكهربائي غير سليم. قد يسبب لاموجين 
.)arrhythmia( شذوذات في مخطط كهربائية القلب التي قد تؤدي إلى وتيرة نظم قلب غير سليمة

إذا إنطبق عليك واحد من تلك الأمور: بلغ الطبيب، من الجائز أن يقرر بأنه يتوجب تخفيض الجرعة 
أو أن لاموجين غير مناسب لك.

معلومات هامة عن ردود الفعل التي قد تشكل خطراً على الحياة
لقد تطور لدى عدد قليل من الأشخاص الذين يتناولون لاموتريجين، رد فعل تحسسي أو رد فعل جلدي 
الذي قد يشكل خطراً على الحياة، واللذان يمكن أن يتطورا لمشاكل أكثر خطورة إذا لم يعالجا. تلك قد تشمل 
 TEN- toxic epidermal( إنحلال البشرة النخري السمي ،)SJS( متلازمة ستيڤنس ـ جونسون
جهازية  وأعراض   )eosinophilia( الحمضات  كثرة  يشمل  الذي  للدواء  فعل  ورد   )necrolysis
)DRESS(. يتوجب عليك معرفة الأعراض التي يجب الانتباه إليها أثناء تناولك لاموجين. قد يكون 
 Han( هذا الخطر مرتبطًا بمتغير في الجينات لدى الأشخاص من أصول آسيوية )خصوصا أبناء الهان
Chinese( وذوي الأصول التايلندية )Thai((. إذا كنت تنتمي لهذا الأصل وتم في السابق فحص حملك 

للمتغير الجيني )HLA‑B* 1502(، تحدث عن ذلك مع الطبيب قبل تناول لاموجين.
إقرأ وصف هذه الأعراض في الفقرة 4 من هذه النشرة ‏تحت بند "ردود الفعل التي قد تشكل خطراً 

على الحياة: توجه في الحال لتلقي مساعدة طبية".
Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)‎داء البلعمة ‏

تم الإبلاغ عن رد فعل نادر ولكنه خطير جدا متعلق بجهاز المناعة لدى المتعالجين الذين يتناولون 
لاموتريجين. 

اتصل بالطبيب أو بالصيدلي فورا، إذا اختبرت أحد الأعراض التالية أثناء تناول لاموجين: حمى، 
طفح، وأعراض مرتبطة بالجهاز العصبي )مثلا: رجفان، ارتباك، واضطرابات في أداء الدماغ(.

أفكار حول إلحاق الضرر بنفسك أو عن الانتحار
تستعمل الأدوية المضادة للصرع لمعالجة عدد من الحالات، التي تشمل الصرع والاضطراب ثنائي 

القطب. 
يمكن أن تكون أحياناً لدى الأشخاص الذين يعانون من الاضطراب ثنائي القطب أفكارًا بالانتحار 

أو إيذاء أنفسهم. إذا كنت تعاني من اضطراب ثنائي القطب، فمن المرجح أكثر أن تفكر بذلك:
عندما تبدأ بالعلاج للمرة الأولى أو عند تغيير المقدار الدوائي•	
إذا وجدت لديك في الماضي أفكار عن إلحاق الضرر بنفسك أو عن الانتحار•	
إذا كنت ما دون عمر 25 سنة•	

إذا وجدت لديك أفكار أو تجارب مزعجة، وإذا كنت تلاحظ بأن شعورك أصبح أسوأ أو تتطور 
لديك أعراض جديدة أثناء تناولك لاموجين:

راجع الطبيب بأسرع ما يمكن أو توجه إلى المستشفى الأقرب لتلقي مساعدة.
من الجائز أن تستفيد من إخبار فرد من العائلة، معالج أو صديق مقرب بأنك قد تصبح مكتئباً أو بأنه 
ستحدث لك تغييرات هامة في الحالة النفسية، وأن تطلب منهم قراءة هذه النشرة. يمكنك أن تطلب 
منهم أن يقولوا لك فيما إذا كانوا قلقين بشأن الاكتئاب لديك بخصوص التغيرات الأخرى في سلوكك.
لدى عدد قليل من الأشخاص، المعالجين بأدوية مضادة للصرع مثل لاموجين، كانت أيضاً أفكار عن 
أذية نفسهم أو الانتحار. إذا وجدت لديك مثل هذه الأفكار بأي مرحلة كانت، توجه في الحال إلى الطبيب.

إذا كنت تتناول لاموجين للصرع
إن النوبات بأنواع معينة من الصرع قد تتفاقم أحياناً أو تحدث بأوقات أقرب أثناء تناولك لاموجين. 
كانت  إذا  مشاكل صحية خطيرة.  تسبب  قد  التي  شديدة،  نوبات  من  المتعالجين  بعض  يقاسي  قد 

النوبات تحدث لديك بأوقات أقرب أو إذا كنت تقاسي من نوبة شديدة أثناء تناولك لاموجين: 
راجع الطبيب في أسرع ما يمكن.

الأطفال والمراهقون 
لاموجين غير مُعدَّ للأطفال دون جيل عامين.

لاموجين غير مخصص لمعالجة الإضطراب ثنائي القطب لدى أشخاص دون عمر 18 سنة. إن 
الأدوية المخصصة لمعالجة الإكتئاب والمشاكل النفسية الأخرى تزيد من خطورة حدوث تصرفات 

وأفكار إنتحارية لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، بلغ الطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب أن يعرف الطبيب فيما إذا كنت تتناول أدوية أخرى 
لمعالجة الصرع أو المشاكل النفسية وذلك لكي يتأكد من أنك تتناول الجرعة الدوائية الصحيحة من 

لاموجين. هذه الأدوية تشمل:
زونيساميد، •	 أو  ليڤيتيراسيتام، پريچبالين، توپيرامات  فيلبامات، چاباپنتين،  أوكسكاربازيپين، 

الصرع المستعملة لمعالجة 
ليثيوم، أولانزاپين أو أريپيپرازول، المستعملة لمعالجة المشاكل النفسية•	
بوپروپيون، المستعمل لمعالجة المشاكل النفسية أو للإقلاع عن التدخين•	
پاراسيتامول، المستعمل لعلاج الآلام وارتفاع الحرارة.•	

بلغ الطبيب إذا كنت تتناول واحد منها.
يوجد لبعض الأدوية تداخلات دوائية مع لاموجين أو أنها من الجائز أن تزيد من إحتمال حدوث 

أعراض جانبية لدى الأشخاص. هذه تشمل:
ڤالپروات، المستعمل لمعالجة الصرع والمشاكل النفسية•	
كاربامازيپين، المستعمل لمعالجة الصرع والمشاكل النفسية•	
فينيتوئين، پريميدون أو فينوباربيتون، المستعملة لمعالجة الصرع•	
ريسپيريدون، المستعمل لمعالجة المشاكل النفسية•	
ريفامپيسين، الذي يعتبر مضادا حيويا•	
الأدوية المستعملة لمعالجة تلوث ڤيروس الفشل المناعي البشري )HIV( )مشاركة لـوپيناڤير •	

مع ريتوناڤير أو أتازاناڤير وريتوناڤير(
وسائل منع الحمل الهرمونية، مثل أقراص منع الحمل )أنظر لاحقا(•	

بلغ الطبيب إذا كنت تتناول واحد منها أو إذا بدأت أو توقفت عن تناول واحد منها.
وسائل منع الحمل الهرمونية )مثل أقراص منع الحمل( يمكنها أن تؤثر على طريقة عمل لاموجين.
من الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال نوع معين من وسائل منع الحمل الهرمونية أو طريقة أخرى 
لمنع الحمل مثل الكوندوم، وسيلة الحاجز أو وسيلة منع حمل رحمية. إذا كنت تستعملين وسيلة هرمونية 
لمنع الحمل مثل أقراص منع الحمل، فمن الجائز أن يأخذ منك الطبيب عينات من الدم لفحص نسبة 
اللاموتريجين. إذا كنت تستعملين وسيلة هرمونية لمنع الحمل أو تخططين البدء بإستعمال واحد منها: 

تحدثي مع الطبيب، فهو سيبحث معكِ الطرق الملائمة لكِ لمنع الحمل.
من شأن لاموجين أيضا أن يؤثر أيضا على طريقة عمل وسائل منع الحمل الهرمونية، رغم أنه من 
غير المرجح أن يجعلها أقل نجاعة. إذا كنت تستعملين وسيلة هرمونية لمنع الحمل وكنت تلاحظين 
أية تغيرات بنمط الدورة الشهرية لديك، مثل نزف أو بقع بين طمث لآخر أخبري الطبيب. لأن 
هذه العلامات قد تدل على أن لاموجين يؤثر في طريقة عمل وسائل منع الحمل التي تستخدمينها.

الحمل والإرضاع
إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو إذا كنت تخططين للحمل، راجعي 

الطبيب أو الصيدلي للاستشارة قبل تناول هذا الدواء.
لا توقفي العلاج من دون التحدث مع الطبيب عن ذلك. هذا الأمر هام بالأخص إذا كنت تعانين •	

من الصرع.
من شأن الحمل أن يغير من نجاعة لاموجين، بحيث أنك من الجائز أن تحتاجي لإجراء فحوص •	

الدم ومن الجائز أن تتغير جرعتك الدوائية من لاموجين بما يتناسب مع الفحوص.
من الجائز أن تكون هناك خطورة زائدة بعض الشيء لحدوث عيوب خلقية، بما في ذلك شفة •	

مشقوقة أو حنك مشقوق، إذا تم تناول لاموجين خلال الأشهر الثلاثة الأولى من الحمل. 
للحمل •	 تخططين  كنت  إذا  أكثر  بشكل  الفوليك  حمض  بتناول  الطبيب  يوصيك  أن  الجائز  من 

حاملاً. كونك  وأثناء 
إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، راجعي الطبيب أو الصيدلي للاستشارة قبل تناول هذا 
الفعالة ب لاموجين تنتقل إلى حليب الأم وقد تؤثر على الرضيع. يتناقش معك  المادة  الدواء. إن 
الطبيب حول المخاطر والفوائد المنوطة بالإرضاع أثناء تناولك لاموجين ويقوم بفحص الرضيع 
من حين لآخر إذا ظهر لديه نعاس، طفح أو ارتفع وزنه قليلا، وذلك في حال قررت إرضاعه. 

أخبري الطبيب إذا لاحظتِ أحد هذه الأعراض لدى طفلكِ.
السياقة وإستعمال الماكينات

لاموجين قد يسبب الدوار وإزدواج الرؤية. 
لا يجوز السياقة ولا يجوز إستعمال الماكينات إلا إذا كنت واثقاً من عدم تأثرك. 

بالنسبة للأطفال يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو اللعب بالقرب من الشارع وما شابه.
إذا كنت تعاني من الصرع تحدث مع الطبيب عن السياقة وإستعمال الماكينات.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي لاموجين أقراص على لاكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب أنك تعاني من حساسية لسكريات 

معينة، يجب استشارة الطبيب قبل تناول الدواء.
يحتوي لاموجين على أقل من mmol 1 من الصوديوم )‏23‏ ملغ( في كل قرص، لهذا يعُتبر في 

الواقع خاليا من الصوديوم.
كيفية إستعمال الدواء؟.3	

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 
إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان بشكل شخصي من قبل الطبيب المعالج فقط بحسب شدة 
المرض.

كم من لاموجين يجب ‎أن تأخذ
أجلك.  من  الأنسب  الدوائية  لإيجاد جرعة لاموجين  الوقت  بعض  الأمر  يستغرق  أن  الجائز  من 

بـ: تتعلق  ستتناولها  التي  الجرعة 
عمرك •	
إذا كنت تتناول لاموجين مع أدوية أخرى•	
إذا وجدت لديك أية مشاكل في الكلية أو في الكبد•	

بالتدريج  الدوائية  الجرعة  برفع  ويقوم  البداية  في  منخفضة  دوائية  جرعة  لك  الطبيب  سيصف 
 لمدة عدة أسابيع حتى بلوغ الجرعة الدوائية المناسبة لك )التي تسمى بالجرعة الدوائية الناجعة(. 

لا تتناول أبداً لاموجين أكثر مما أوصاك به الطبيب.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

كيفية تناول جرعة لاموجين 
تناول الجرعة الدوائية من لاموجين مرة أو مرتين في اليوم، كما أوصاك الطبيب. بالإمكان تناولها 

مع أو بدون طعام.
تناول دائما كامل الجرعة الدوائية التي وصفها لك الطبيب. 

من الجائز أيضا أن يوصيك الطبيب بالبدء أو بالتوقف عن تناول أدوية أخرى، يتعلق بالحالة الطبية 
التي تتعالج منها وكيفية استجابتك للعلاج.

يمكن بلع أقراص لاموجين بشكلها الكامل مع القليل من‏ الماء.
الماء  من  ملعقة  في  القرص  وضع  يمكن  الأقراص:  ابتلاع  يستصعبون  والذين  الأطفال  لدى 

القرص.  تفكك  اكتمال  عند  دقائق،  عدة  بعد  والابتلاع 
حول  معلومات  تتوفر  لا  الشطر.  يمنع  للشطر،  خط  وجود  عدم  حالة  في   – ملغ   25 لاموجين 

السحق/المضغ.
لاموجين 50 ملغ، 100 ملغ، 200 ملغ – مسموح الشطر. لا تتوفر معلومات حول السحق/المضغ. 

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى، وأحضر معك علبة الدواء.
إذا تناولت أكثر من اللازم من لاموجين، فهناك احتمال أعلى لأن تكون معرضا لتطوير أعراض 

جانبية خطيرة قد تكون مميتة. 
من يتناول أكثر من اللازم من لاموجين قد يتطور لديه أي واحد من الأعراض التالية:

حركات سريعة للعينين، خارجة عن السيطرة )رأرأة العينين(•	
نقص الرشاقة وعدم التناسق، اللذان يؤثران على التوازن )رنح( •	
تغيرات بنظم القلب )التي يتم تشخيصها عادة في التخطيط الكهربائي للقلب(•	
فقدان الوعي، نوبات )إختلاجات( أو سبات •	

إذا نسيت تناول جرعة دوائية منفردة من لاموجين
لا يجوز تناول أقراص إضافية للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية. تناول جرعتك الدوائية 

القادمة في الوقت الاعتيادي.
في حال نسيانك تناول عدة جرعات دوائية من لاموجين

راجع الطبيب من أجل إستشارته عن كيفية بدء تناول الدواء من جديد. من المهم أن تفعل هذا الأمر.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
لا يجوز التوقف عن تناول لاموجين بدون إستشارة

أنت ملزم بتناول لاموجين طالما أوصاك الطبيب بذلك. لا تتوقف إلا إذا أوصاك الطبيب بذلك.
إذا كنت تتناول لاموجين لعلاج الصرع

بالتدريج،  الدوائية  الجرعة  تخفيض  يتم  أن  المهم  من  لاموجين،  تناول  عن  التوقف  أجل  من 
يعود  قد  الصرع  فإن  مفاجئ  تناول لاموجين بشكل  توقفك عن  أسبوعين. في حال  لفترة حوالي 

لديك. يتفاقم  أو 
إذا كنت تتناول لاموجين لعلاج الإضطراب ثنائي القطب

من الجائز أن يتطلب الأمر بعض الوقت إلى أن يعمل لاموجين، حيث أنه من غير المحتمل أن تشعر 
بشكل أفضل في الحال. في حال توقفك عن تناول لاموجين، فلا حاجة لتخفيض جرعتك الدوائية 
بالتدريج، ولكن لا يزال عليك التحدث أولاً مع الطبيب إذا كنت ترغب بالتوقف عن تناول لاموجين. 
الدوائية  الجرعة  من  والتأكد  الدواء  طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  الأدوية  تناول  يجوز   لا 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية .4	
كما بكل دواء، إن إستعمال لاموجين قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed according to a physician’s prescription only
Lamogine 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tablets
Each tablet contains: 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg lamotrigine.
Inactive ingredients and allergens in this medicine: See section 6 
‘Additional information’ and section 2 under ‘Important information 
about some of this medicine’s ingredients’.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
any further questions, refer to the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.
1.	What is the medicine intended for?
Lamogine is intended for the treatment of epilepsy
In adults and adolescents aged 13 years and above:
	• Lamogine is given as monotherapy or in combination with other 
medicines to treat partial seizures and generalized seizures, including 
tonic-clonic seizures. 

	• Seizures that occur with Lennox-Gastaut syndrome. Lamogine is 
given as combination therapy with other medicines but may be 
used as the initial antiepileptic medicine when starting treatment of 
Lennox-Gastaut syndrome.

In children and adolescents aged 2 to 12 years:
	• Lamogine is given as combination therapy with other medicines to 
treat partial seizures and generalized seizures, including tonic-clonic 
seizures and seizures occurring with Lennox-Gastaut syndrome.

	• Lamogine is given as monotherapy in typical absence seizures.
Lamogine is intended for treatment of bipolar disorder
In adults aged 18 years and above:
	• Lamogine is given to prevent depressive episodes in patients with 
bipolar disorder who experience predominantly depressive episodes.

Lamogine is not intended for immediate (acute) treatment of manic 
or depressive episodes.
Therapeutic group: 
Lamogine belongs to a group of medicines called anticonvulsants.
Lamogine blocks signals in the brain that trigger epileptic seizures.
2.	Before using the medicine 
Do not use this medicine if:
	• you are sensitive (allergic) to the active ingredient lamotrigine 
or to any of the other ingredients in this medicine (listed in 
section 6). 

If this applies to you, tell your physician and don’t take Lamogine.

Special warnings regarding the use of the medicine
Tell your physician before starting treatment with Lamogine if:
	• you have any kidney problems
	• you have ever developed a rash after taking lamotrigine or other 
medicines for bipolar disorder or epilepsy

	• you get a rash or sunburn after taking lamotrigine and having 
been exposed to sunlight or artificial light (as in a solarium). 
Your physician will check your treatment and may advise you to 
avoid sunlight or protect yourself against the sun (for example by 
using sunscreen and/or wearing protective clothing)

	• you have ever developed meningitis after taking lamotrigine 
(read the description of these symptoms in section 4 of this leaflet: 
‘Rare side effects’)

	• you are already taking medicine that contains lamotrigine 
	• you have a condition called Brugada syndrome or other heart 
problems. Brugada syndrome is a genetic disease that causes 
abnormal electrical activity in the heart. Lamogine may cause ECG 
abnormalities, which may lead to arrhythmias (abnormal heart 
rhythm).

If any of these applies to you: Tell your physician, who may decide 
to lower the dosage or that Lamogine is not suitable for you.
Important information about potentially life-threatening reactions
A small number of people taking lamotrigine get an allergic reaction 
or potentially life-threatening skin reaction, which may develop into 
more serious problems if they are not treated. These can include 
Stevens-Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN) 
and Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms 
(DRESS). You need to know the symptoms to look out for while you 
are taking Lamogine. This risk may be associated with a variant in 
genes in people from Asian origin (mainly Han Chinese and Thai).  

If you are of such origin and have been tested before to see if you 
carry this genetic variant (HLA-B* 1502), discuss this with your 
physician before taking Lamogine.
Read the description of these symptoms in section 4 of this 
leaflet under ‘Potentially life-threatening reactions: get medical help 
straight away’.
Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)
There have been reports of a rare but very serious immune system 
reaction in patients taking lamotrigine.
Contact your physician or pharmacist immediately, if you 
experience any of the following symptoms while taking Lamogine: fever, 
rash, neurological symptoms (e.g., tremor, confusion, disturbances of 
brain function).
Thoughts of harming yourself or suicide
Anti-epileptic medicines are used to treat several conditions, 
including epilepsy and bipolar disorder. People with bipolar disorder 
can sometimes have suicidal thoughts or thoughts of harming 
themselves. If you have bipolar disorder, you may be more likely to 
think like this: 
	• when you first start treatment or with a change in dosage
	• if you previously had thoughts about harming yourself or about 
suicide

	• if you are under 25 years old 
If you have distressing thoughts or experiences, or if you notice 
that you feel worse or develop new symptoms while you’re taking 
Lamogine:
Refer to a physician as soon as possible or go to the nearest 
hospital for help. 
You may find it helpful to tell a family member, caregiver, or a 
close friend that you can become depressed or have significant 
mood swings and ask them to read this leaflet. You can ask 
them to tell you if they are concerned about your depression or 
about other changes in your behaviour.
A small number of people being treated with antiepileptics such as 
Lamogine have also had thoughts of harming or killing themselves. 
If at any time you have these thoughts, immediately contact your 
physician.
If you’re taking Lamogine for epilepsy
The seizures in some types of epilepsy may occasionally become 
worse or happen more often while you’re taking Lamogine. Some 
patients may experience severe seizures, which may cause serious 
health problems. If your seizures happen more often or if you 
experience a severe seizure while you’re taking Lamogine: 
Refer to a physician as soon as possible.
Children and adolescents
Lamogine is not intended for children under 2 years of age. 
Lamogine is not intended for people aged under 18 years to 
treat bipolar disorder. Medicines to treat depression and other 
mental health problems increase the risk of suicidal thoughts and 
behaviour in children and adolescents aged under 18 years.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and food supplements, tell 
the physician or the pharmacist. Your physician needs to know if you 
are taking other medicines to treat epilepsy or mental health problems. 
This is to make sure you take the correct dosage of Lamogine. These 
medicines include:
	• oxcarbazepine, felbamate, gabapentin, levetiracetam, 
pregabalin, topiramate or zonisamide, used to treat epilepsy

	• lithium, olanzapine or aripiprazole, used to treat mental health 
problems

	• bupropion, used to treat mental health problems or to stop 
smoking

	• paracetamol, used to treat pain and fever
Tell your physician if you are taking any of these.
Some medicines interact with Lamogine or make it more likely that 
people will have side effects. These include:
	• valproate, used to treat epilepsy and mental health problems
	• carbamazepine, used to treat epilepsy and mental health problems
	• phenytoin, primidone or phenobarbitone, used to treat epilepsy
	• risperidone, used to treat mental health problems
	• rifampicin, which is an antibiotic
	• medicines used to treat Human Immunodeficiency Virus (HIV) 
infection (a combination of lopinavir and ritonavir or atazanavir 
and ritonavir)

	• hormonal contraceptives, such as contraceptive pills (see below)

Tell your physician if you are taking, or if you start or stop taking 
any of these.
Hormonal contraceptives (such as contraceptive pills) can affect 
the way Lamogine works.
Your physician may recommend that you use a particular type of 
hormonal contraceptive or another method of contraception such as 
condoms, a cap, or coil. If you are using a hormonal contraceptive 
like contraceptive pills, your physician may take samples of your 
blood to check the level of lamotrigine. If you are using a hormonal 
contraceptive or if you plan to start using one: 
Talk to your physician, who will discuss suitable methods of 
contraception with you.
Lamogine can also affect the way hormonal contraceptives work, 
although it’s unlikely to make them less effective. If you are using 
a hormonal contraceptive and you notice any changes in your 
menstrual pattern, such as breakthrough bleeding or spotting 
between periods, tell your physician. These may be signs that 
Lamogine is affecting the way your contraceptive is working.
Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning 
to have a baby, ask your physician or pharmacist for advice 
before taking this medicine.
	• You should not stop treatment without discussing this with 
your physician. This is particularly important if you have epilepsy.

	• Pregnancy may alter the effectiveness of Lamogine, so you may 
need blood tests and your dose of Lamogine may be adjusted.

	• There may be a small increased risk of birth defects, including a 
cleft lip or cleft palate, if Lamogine is taken during the first 3 months 
of pregnancy.

	• Your physician may advise you to take extra folic acid if you’re 
planning to become pregnant and while you’re pregnant.

If you are breast-feeding, or are planning to breast-feed, ask 
your physician or pharmacist for advice before taking this 
medicine. The active ingredient of Lamogine passes into breast 
milk and may affect your baby. If you decide to breast-feed, your 
physician will discuss the risks and benefits of breast-feeding while 
you’re taking Lamogine and will check your baby from time to time to 
see whether drowsiness, rash or poor weight gain occur. Inform your 
physician if you notice any of these symptoms in your baby. 
Driving and using machines
Lamogine can cause dizziness and double vision. 
Don’t drive or use machines unless you are sure you’re not 
affected. 
Children should be warned against riding bicycles or playing near 
roads, etc.
If you have epilepsy, talk to your physician about driving and  
using machines.
Important information about some of the ingredients in this  
medicine
Lamogine tablets contain lactose. If you have been told by your 
physician that you have an intolerance to some sugars, consult your 
physician before taking this medicine.
Lamogine tablets contain less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, 
i.e., they are essentially sodium-free.
3.	How should you use the medicine?
Always use this medicine according to the physician’s instructions. 
You should check with the physician or the pharmacist if you are not 
sure about your dose or about how to take this medicine.
The dosage and treatment will be determined only by the attending 
physician on an individual basis according to the severity of the disease.
How much Lamogine to take
It may take a while to find the best dosage of Lamogine for you. The 
dosage you take will depend on:
	• your age
	• whether you are taking Lamogine with other medicines
	• whether you have any kidney or liver problems

Your physician will prescribe you with a low dosage to start and will 
gradually increase the dosage over a few weeks until you reach a 
dosage that works for you (called the effective dosage). Never take 
more Lamogine than your physician tells you to.
Do not exceed the recommended dose.
How to take your dose of Lamogine
Take your dose of Lamogine once or twice a day, as your physician 
instructed you. It can be taken with or without food.

Always take the full dose that your physician has prescribed for you.
Your physician may also advise you to start or stop taking other 
medicines, depending on what condition you’re being treated for and 
the way you respond to treatment.
Lamogine tablets can be swallowed whole with a little water.
For children and those who have difficulty swallowing tablets: the 
tablet can be placed in spoonful of water and swallowed after a few 
minutes, when the tablet has completely disintegrated.
Lamogine 25 mg – As there is no score line, do not split. There is no 
information about crushing/chewing.
Lamogine 50 mg, 100 mg, 200 mg – You may split. There is no  
information about crushing/chewing.
If you have accidently taken a higher dosage
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a physician or to the hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you take too much Lamogine, you are more likely to have 
serious side effects which could be fatal. 
Someone who has taken too much Lamogine may have any of these 
symptoms:
	• rapid, uncontrollable eye movements (nystagmus)
	• clumsiness and lack of coordination, affecting balance (ataxia)
	• heart rhythm changes (usually detected on ECG)
	• loss of consciousness, fits (seizures) or coma

If you forgot to take a single dose of Lamogine
Don’t take extra tablets to make up for a forgotten dose. Take 
your next dose at the usual time.
If you forgot to take several doses of Lamogine
Ask your physician for advice on how to start taking it again. It 
is important that you do this.
Adhere to the treatment as recommended by your physician.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without 
first consulting your physician.
Don’t stop taking Lamogine without advice
You must take Lamogine for as long as your physician recommends. 
Don’t stop unless your physician advises you to.
If you’re taking Lamogine for epilepsy 
To stop taking Lamogine, it is important that the dosage is 
reduced gradually, over about 2 weeks. If you suddenly stop taking 
Lamogine, your epilepsy may come back or get worse.
If you’re taking Lamogine for bipolar disorder 
Lamogine may take some time to work, so you are unlikely to feel 
better straight away. If you stop taking Lamogine, your dosage will 
not need to be reduced gradually but you should still talk to your 
physician first, if you want to stop taking Lamogine.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have any other questions regarding the use of the medicine, 
consult the physician or the pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, use of Lamogine may cause side effects in 
some of the users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Potentially life-threatening reactions: get medical help straight 
away
A small number of people taking lamotrigine develop an allergic 
reaction or potentially life-threatening skin reaction, which may 
develop into more serious problems if they are not treated.
These symptoms are more likely to happen during the first few months of 
treatment with Lamogine, especially if the starting dosage is too high or if 
the dosage is increased too quickly or if Lamogine is taken with another 
medicine called valproate. Some of the symptoms are more common in 
children, so parents should be especially careful to watch out for them.
Symptoms of these reactions include:
	• skin rashes or redness, which may develop into serious or sometimes 
life-threatening skin reactions including rash with target-shaped 
lesions (erythema multiforme), widespread rash with blisters and 
peeling skin, particularly occurring around the mouth, nose, eyes and 
genitals (Stevens-Johnson syndrome), extensive peeling of the skin 
(more than 30% of the body surface - toxic epidermal necrolysis) or 
extended rashes with liver, blood and other body organs involvement 
(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms which is 
also known as hypersensitivity syndrome - DRESS)

	• ulcers in the mouth, throat, nose or genitals

	• a sore mouth or red or swollen eyes (conjunctivitis)
	• a high temperature (fever), flu-like symptoms or drowsiness
	• swelling around your face or swollen glands in your neck, 
armpit or groin

	• unexpected bruising or bleeding, or the fingers turning blue
	• a sore throat or more infections (such as colds) than usual
	• increased levels of liver enzymes seen in blood tests
	• an increase in a type of white blood cell (eosinophils)
	• enlarged lymph nodes
	• involvement of the organs of the body including liver and kidneys

In many cases, these symptoms will be signs of less serious side effects, 
but you must be aware that they are potentially life-threatening 
and can develop into more serious problems, such as organ failure, 
if they are not treated. If you notice any of these symptoms:
Refer to a physician immediately. Your physician may decide to 
carry out tests on your liver and kidneys or your blood and may 
tell you to stop taking Lamogine. In case you have developed 
Stevens‑Johnson syndrome or toxic epidermal necrolysis, your 
physician will tell you that you must never take Lamogine again.
Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) (see in section 2: 
‘Special warnings regarding the use of the medicine’).
Very common side effects
Effects that may occur in more than 1 in 10 users:
● headache ● skin rash
Common side effects
Effects that may occur in up to 1 in 10 users:
● aggression or irritability ● feeling sleepy or drowsy ● feeling dizzy  
● tremors ● insomnia ● feeling agitated ● diarrhoea ● dry mouth ● nausea 
or vomiting ● feeling tired ● pain in the back or joints, or elsewhere
Uncommon side effects
Effects that may occur in up to 1 in 100 users:
	• clumsiness and lack of coordination (ataxia)
	• double vision or blurred vision
	• unusual hair loss or thinning (alopecia)
	• skin rash or sunburn after exposure to sunlight or artificial light  
(photosensitivity)

Rare side effects
Effects that may occur in up to 1 in 1,000 users:
	• skin reaction that causes red spots or lesions on the skin, that may 
look like a target or “bulls-eye” with a dark red centre surrounded 
by paler red rings (erythema multiforme).

	• a life-threatening skin reaction (Stevens-Johnson syndrome) (see 
also the information at the beginning of section 4)

	• a group of symptoms that appear together including: fever, nausea, 
vomiting, headache, stiff neck and extreme sensitivity to bright light. 
This may be caused by an inflammation of the membranes that cover 
the brain and spinal cord (meningitis). These symptoms usually 
disappear once treatment is stopped; however, if the symptoms 
continue or get worse, contact your physician

	• rapid, uncontrollable eye movements (nystagmus) 
	• itchy eyes, with discharge and crusting of it on the eyelids  
(conjunctivitis)

Very rare side effects
Effects that may occur in up to 1 in 10,000 users:
	• a life-threatening skin reaction (toxic epidermal necrolysis) (see 
also the information at the beginning of section 4)

	• drug reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) 
(see also the information at the beginning of section 4)

	• a high temperature (fever) (see also the information at the beginning 
of section 4)  

	• swelling around the face (oedema) or swollen glands in the neck, 
armpit or groin (enlarged lymph nodes) (see also the information at 
the beginning of section 4)

	• changes in liver function, which will show up in blood tests or liver 
failure and yellowing of the skin (see also the information at the 
beginning of section 4)

	• a serious blood clotting disorder, which can cause unexpected 
bleeding or bruising (disseminated intravascular coagulation) (see 
also the information at the beginning of section 4)

	• haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) (see section 2 under: 
‘Special warnings regarding the use of the medicine’)

	• changes which may show up in blood tests - including reduced 
numbers of red blood cells (anaemia), reduced numbers of white 
blood cells (leucopenia, neutropenia, agranulocytosis), reduced 
numbers of platelets (thrombocytopenia), reduced numbers of 
all these types of cells (pancytopenia) and a disorder of the bone 

marrow called aplastic anaemia
	• hallucinations (‘seeing’ or ‘hearing’ things that aren’t really there)
	• confusion
	• feeling ‘wobbly’ or unsteady when you move about 
	• uncontrollable repeated body movements and/or sounds or words 
(tics), uncontrollable muscle spasms affecting the eyes, head and 
upper body (choreoathetosis) or other unusual body movements 
such as jerking, shaking or stiffness

	• in people who already have epilepsy, seizures happening more often
	• in people who have Parkinson’s disease, worsening of the 
symptoms

	• lupus-like reaction (symptoms may include: back or joint pain 
which sometimes may be accompanied by fever and/or general 
ill health).

Other side effects
Other side effects have occurred in a small number of users but their 
exact frequency is unknown:
	• there have been reports of bone disorders including osteopenia 
and osteoporosis (thinning of the bone) and fractures. Check with 
your physician or pharmacist if you are on long-term anti-epileptic 
medication, have a history of osteoporosis or take steroids

	• inflammation of the kidney (tubulointerstitial nephritis) or inflammation 
of both the kidney and the eye (tubulointerstitial nephritis and uveitis 
syndrome)

	• nightmares
	• decreased effectiveness of the immune system due to low levels of 
antibodies in the blood called immunoglobulins, which help protect 
against infection

	• red nodules or patches on the skin (pseudolymphoma).
If a side effect has appeared, if any of the side effects get 
worse or when you suffer from a side effect that has not been 
mentioned in the leaflet, you should consult the physician.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
You can also report by email to: safety@trima.co.il
5.	How to store the medicine?
	• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be 
kept in a closed place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
an explicit instruction from the physician.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing 
on the package/blister. The expiry date refers to the last day of 
that month.

	• Store in a dry place, below 30°C.
	• Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6.	Additional information
	• In addition to the active ingredient the medicine also contains the 
following inactive ingredients:
Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycollate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.
Lamogine 25 mg contains 20 mg lactose.
Lamogine 50 mg contains 40 mg lactose.
Lamogine 100 mg contains 80 mg lactose.
Lamogine 200 mg contains 160 mg lactose.

	• What the medicine looks like and the content of the package:
Lamogine 25 mg – round, white tablet.
Lamogine 50 mg – round, white tablet with a score line on one side.
Lamogine 100 mg – round, white tablet with a score line on one side.
Lamogine 200 mg – oblong, white tablet with a score line on one side.
Each pack contains 30 tablets.

	• Manufacturer and license holder: Trima, Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel. 

	• Revised in November 2024.
	• Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Lamogine 25 mg	 123.87.30352.00
Lamogine 50 mg	 123.88.30353.00
Lamogine 100 mg	 123.89.30354.00
Lamogine 200 mg	 123.90.30355.00

ردود الفعل التي قد تشكل خطراً على الحياة: توجه في الحال لتلقي مساعدة طبية
يتطور لدى عدد قليل من الأشخاص الذين يتناولون لاموتريجين، رد فعل تحسسي أو رد فعل جلدي 

الذي قد يشكل خطراً على الحياة، واللذان يمكن أن يتطورا لمشاكل أكثر خطورة إذا لم يعالجا. 
من المرجح أكثر أن تحدث هذه الأعراض خلال الأشهر الأولى من العلاج بـ لاموجين، خاصة إذا 
كانت الجرعة الدوائية الابتدائية زائدة عن الحد أو أن رفع الجرعة الدوائية كان أسرع من اللازم 
أو إذا تم تناول لاموجين مع دواء آخر يسمى ڤالپروات. بعض الأعراض تكون أكثر شيوعاً لدى 

الأطفال، حيث يتوجب على الوالدين أن يكونا متيقظين لها بشكل خاص.
أعراض ردود الفعل هذه تشمل:

طفح جلدي أو إحمرار، اللذان قد يتطورا إلى ردود فعل جلدية خطيرة أو تشكل خطراً على •	
مُتعدِّدة الأشكال(،  الحياة أحياناً، بما في ذلك طفح جلدي مع آفات على شكل هدف )الحُمامى 
طفح جلدي واسع مع حويصلات وتقشر الجلد، التي تحدث بالأخص حول الفم، الأنف العينين 
والأعضاء التناسلية )متلازمة ستيڤنس ـ جونسون(، تقشر واسع للجلد )أكثر  من %30 من سطح 
الكبد، الدم وأعضاء  النخري السمي( أو حالات طفح واسعة بإشراك  البشرة  الجسم - إنحلال 
أخرى )رد فعل للدواء يشمل كثرة الحمضات )eosinophilia( وأعراض جهازية التي تعرف 

‎(DRESS أيضاً بإسم متلازمة فرط الحساسية
تقرحات في الفم، في الحنجرة، في الأنف أو في الأعضاء التناسلية•	
آلام في الفم أو إحمرار العينين أو إنتفاخ العينين )إلتهاب ملتحمة العين(•	
حرارة مرتفعة، أعراض تشبه الإنفلونزا أو الشعور بنعاس•	
إنتفاخ محيط الوجه أو إنتفاخ الغدد في الرقبة. في الإبط أو في منفرج الرجلين •	
كدمات أو أنزفة غير متوقعة، أو إزرقاق الأصابع•	
ألم في الحنجرة أو زيادة التلوثات عن المعتاد )مثل الرشح(•	
إرتفاع نسب إنزيمات الكبد التي تلاحظ في فحوص الدم•	
زيادة نوع معين من خلية دم بيضاء )الحمضات( •	
تضخم الغدد اللمفاوية•	
إشراك أعضاء جسم بما في ذلك الكبد والكلى•	

في كثير من الحالات، تلك الأعراض تكون علامات لأعراض جانبية أقل خطورة، لكن يتوجب 
عليك أن تكون مدركاً بأنها قد تشكل خطراً على الحياة ويمكن أن تتطور إلى مشاكل أكثر خطورة، 

مثل فشل أعضاء، وذلك إذا لم يتم معالجتها. إذا كنت تلاحظ أياً من تلك الأعراض:
راجع الطبيب في الحال. من الجائز أن يقرر الطبيب إجراء فحوص للكبد والكلى أو فحوص الدم 
وقد يرشدك بالتوقف عن تناول لاموجين. إذا تطورت لديك متلازمة ستيڤنس جونسون أو إنحلال 

البشرة النخري السمي، فسوف يبلغك الطبيب بعدم تناول لاموجين ثانية على الإطلاق.
 :2 البند  )انظر   )Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH(( البلعمة  داء 

الدواء"(. باستعمال  متعلقّة  خاصّة  "تحذيرات 
أعراض جانبية شائعة جدا

أعراض قد تظهر لدى أكثر من 1 من كل 10 مستعملين:
● صداع ● طفح جلدي
أعراض جانبية شائعة

أعراض قد تظهر لدى حتى 1 من كل 10 مستعملين:
أرق   ● رجفان   ● بدوار  الشعور   ● بنعاس  أو  النوم  إلى  بميل  الشعور   ● سخط  أو  عدوانية   ● 
● الشعور بعدم هدوء ● إسهال ● جفاف الفم ● غثيان أو تقيؤات ● الشعور بإرهاق ● آلام في الظهر 

أو في المفاصل، أو بمكان آخر 
أعراض جانبية غير شائعة

أعراض قد تظهر لدى حتى 1 من كل 100 مستعمل:
نقص الرشاقة في المشي وقلة التنسيق )رنح( •	
إزدواج الرؤية أو تشوش الرؤية•	
	•)alopecia( تساقط شاذ للشعر أو ترقق الشعر
طفح جلدي أو حروق شمس بعد التعرض للشمس أو للضوء الاصطناعي )حساسية للضوء(•	

أعراض جانبية نادرة
أعراض قد تظهر لدى حتى 1 من كل 1,000 مستعمل:

	• "bulls-eye" رد فعل جلدي يسبب بقعا حمراء أو آفات حمراء على الجلد، قد تبدو شبيهة بالهدف أو
مع مركز أحمر داكن محاط بحلقات حمراء أفتح لونا )الحُمامى مُتعدِّدة الأشكال(.

المعلومات •	 رد فعل جلدي يشكل خطراً على الحياة )متلازمة ستيڤنس-جونسون( )أنظر أيضاً 
في بداية البند 4(

مجموعة أعراض تظهر سوية تشمل: سخونة، غثيان، تقيؤ، صداع، تصلب الرقبة وحساسية قصوى •	
الدماغ والحبل الشوكي )إلتهاب  التي تغلف  إلتهاب الأغشية  نتيجة  الساطع. هذا قد يحدث  للضوء 
السحايا الدماغية(. تزول هذه الأعراض عادة عند التوقف عن العلاج ولكن إذا إستمرت أو تفاقمت 

راجع الطبيب 
حركات سريعة خارجة عن السيطرة للعينين )رأرأة العينين( •	
حكة في العينين، مع إفراز وتصلبه على الجفون )إلتهاب ملتحمة العين(•	

أعراض جانبية نادرة جدا
أعراض قد تظهر لدى حتى 1 من كل 10,000 مستعمل:

رد فعل جلدي يشكل خطرا على الحياة )إنحلال البشرة النخري السمي( )أنظر أيضاً المعلومات •	
في بداية البند 4(

	• )DRESS( جهازية  وأعراض   ‎(eosinophilia( الحمضات  كثرة  يشمل  للدواء  فعل  رد 
)4 البند  بداية  في  المعلومات  أيضاً  )أنظر 

حرارة مرتفعة )أنظر أيضاً المعلومات في بداية البند 4( •	
إنتفاخ محيط الوجه )وذمة( أو إنتفاخ الغدد في الرقبة، في الإبط أو في منفرج الرجلين )تضخم •	

الغدد اللمفاوية( )أنظر أيضاً المعلومات في بداية البند 4(
الجلد )أنظر •	 الكبد وإصفرار  الدم أو قصور  التي تظهر في فحوص  الكبد،  تغيرات في وظائف 

)4 البند  بداية  المعلومات في  أيضاً 
إضطراب خطير في تخثر الدم، الذي قد يسبب أنزفة أو كدمات غير متوقعة )تجلط مُنتثر داخل •	

الأوعية( )أنظر أيضاً المعلومات في بداية البند 4(

داء البلعمة ))Haemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH( )انظر البند 2: •	
"تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء"(.

الحمراء •	 الدم  تناقص عدد خلايا  تشمل  الدم –  في فحوص  تظهر  أن  شأنها  التي من  تغيرات 
)فقر دم(، تناقص عدد خلايا الدم البيضاء )قلة الكريات البيضاء، قلة العدلات، نقص الكريات 
المحببة(، تناقص عدد الصفيحات الدموية )قلة الصفيحات الدموية(، تناقص عدد كافة خلايا الدم 

تلك )قلة الكريات الشاملة( وإضطراب في نخاع العظم المسمى فقر دم لا تنسجي
هذيان )"رؤية" أو "سماع" أشياء غير موجودة بالحقيقة(•	
إرتباك •	
الشعور بـ"عدم الثبات" أو قلة الثبات أثناء الحركة •	
حركات جسم و/أو أصوات أو كلمات )خلجات –tics( خارجة عن السيطرة ومتكررة، تقلصات •	

عضلية خارجة عن السيطرة التي تؤثر على العينين، الرأس والقسم العلوي من الجسم )رقص( 
أو حركات أخرى غير عادية للجسم مثل حركات لا إرادية، رجفان أو تصلب 

زيادة وتيرة النوبات، لدى الأشخاص الذين يعانون حالياً من الصرع•	
تفاقم الأعراض، لدى الأشخاص الذين يعانون من داء پاركينسون•	
رد فعل يشبه الذئبة )يمكن للأعراض أن تشمل: آلام في الظهر أو في المفاصل التي يمكن تترافق •	

أحياناً بسخونة و/أو الشعور بوعكة عامة(
أعراض جانبية أخرى

لقد حدثت أعراض جانبية أخرى لدى عدد قليل من المستعملين ولكن شيوعها الدقيق غير معروف:
لقد كانت هناك تقارير عن حدوث مشاكل في العظام تشمل قلة العظم وتخلخل العظام )هشاشة •	

العظام( وكسور. إفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتعالج بأدوية مضادة للصرع لفترة 
طويلة إذا وجدت لديك سابقة لتخلخل العظام أو إذا كنت تتناول الستيروئيدات 

أيضا •	 والعين  الكلية  التهاب  أو   )tubulointerstitial nephritis( الكلية  التهاب 
)uveitis syndrome - و  tubulointerstitial nephritis(

حلم مروّع )كوابيس(•	
تدعى •	 التي  المضادة  الأجسام  مستويات  انخفاض  بسبب  المناعة،  جهاز  نجاعة  انخفاض 

الچلوبولينات المناعية في الدم )Immunoglobulin( وتساعد على حماية الجسم من العداوى.
عُقيدات أو آفات حمراء على الجلد )لمفوما كاذبة(.•	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم 
يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

عن  "تبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبية   أعراض 
)www.health.gov.il( يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 

https://sideeffects.health.gov.il :دخول الرابط
safety@trima.co.il :يمكن التبليغ أيضًا عبر البريد الإلكتروني

كيفية تخزين الدواء؟.5	
أيدي •	 متناول  عن  بعيداً  مغلق  مكان  في  آخر  دواء  الدواء وكل  هذا  يجب حفظ  التسمم!  تجنب 

ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 
صريحة من الطبيب.

ظهر •	 على  يظهر  الذي   )exp. date( الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال   يمُنع 
العلبة/البليستر. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

	•.30°C يجب الخزن في مكان جاف، تحت
باستشارة •	 قم  البيت.  في  المهملات  سلةّ  في  أو  الصحّيّ  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 

هذه  تساعد  الاستعمال.  ضمن  تعد  لم  التي  الأدوية  من  التخلصّ  كيفية  إلى  بالنسبة  الصيدليّ 
البيئة. على  الحفاظ  في  الخطوات 

معلومات إضافية.6	
بالإضافة للمادة الفعالة يحتوي المستحضر أيضا على المواد غير الفعاّلة التالية:•	

Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycollate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.

‏لاموجين 25 ملغ يحتوي على 20 ملغ لاكتوز
لاموجين 50 ملغ يحتوي على 40 ملغ لاكتوز

لاموجين 100 ملغ يحتوي على 80 ملغ لاكتوز
لاموجين 200 ملغ يحتوي على 160 ملغ لاكتوز

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ •	
لاموجين 25 ملغ - قرص أبيض، مستدير.

لاموجين 50 ملغ - قرص أبيض مستدير مع خط شطر من جهة واحدة.
لاموجين 100 ملغ - قرص أبيض مستدير مع خط شطر من جهة واحدة.
لاموجين 200 ملغ - قرص أبيض مطول مع خط شطر من جهة واحدة.

تحتوي كل عبوّة على 30 قرصا.
المُنتج وصاحب التسجيل: تريما، منتجات طبيةّ إسرائيلية معباروت م.ض، معباروت 4023000، •	

إسرائيل. 
تم تحريرها في تشرين الثاني 2024.•	
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:•	

123.87.30352.00 لاموجين 25 ملغ	
123.88.30353.00 لاموجين 50 ملغ	
 123.89.30354.00 لاموجين 100 ملغ	
123.90.30355.00 لاموجين 200 ملغ	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، •	
فإن الدواء مخصص لأبناء كلا الجنسين.
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