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APRESENTACAO

Comprimido 100mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USOORAL )
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
lamotrigina, 100mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de
sodio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, talco e corante
oxido de ferro amarelo.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lamotrigina ¢ uma droga antiepilética (DAE), usada no
tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas.
Pode ser instituido como monoterapia (inica droga do tratamento)
ou em terapia combinada (associado a outras drogas antiepiléticas).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os resultados de estudos farmacologicos sugerem que a
lamotrigina age nas células nervosas inibindo a liberagdo de
substancias capazes de provocar crises epiléticas (convulsivas).
Adose a ser utilizada de lamotrigina ¢ aumentada gradualmente até
atingir uma resposta adequada. Esse processo pode levar até cinco
semanas. A partir dai voc€ comega a utilizar a dose de manuteng3o.
Sendo assim, lamotrigina leva cerca de 33 dias para que a dose de
manutengao atinja niveis 6timos no organismo. Porém, isto pode
variar dependendo da idade ou caso vocé utilize alguns

medicamentos que possam interferir na agdo de lamotrigina.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use este medicamento se vocé ja teve alguma reagdo alérgica a
lamotrigina ou a qualquer outro componente da formulagao.

Este medi € contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Antes de tomar lamotrigina comprimido seu médico precisa saber:
-Se vocé tiver qualquer problema nos rins ou figado.

-Se vocé ja desenvolveu uma erup¢io cutanea depois de tomar
lamotrigina ou outro medicamento para tratamento do transtomo
bipolar ou da epilepsia.

-Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizar lamotrigina
(vejaadescrigdo dos sintomas na segdo 8 desta bula).

-Se vocé estiver utilizando outro medicamento que contém
lamotrigina.

Informe o seu médico se alguma das situagdes acima se aplicar a
vocé. Seu médico pode considerar diminuira dose.

Erupcdes cutineas

Existem relatos de reagdes adversas dermatologicas que
geralmente tém ocorrido nas primeiras oito semanas apds o inicio
do tratamento com a lamotrigina. A maioria das erupgdes cutineas
(exantema) ¢ leve. No entanto, foram relatados casos em que houve
necessidade de descontinuagdo de lamotrigina.

Todos os pacientes (adultos e criangas) que desenvolverem
exantema devem ser rapidamente avaliados pelo médico, e o uso
da lamotrigina, descontinuado, a menos que o exantema se mostre
claramente ndo relacionado ao medicamento. E recomendado que
lamotrigina nfo seja reiniciado caso a terapia tenha sido suspensa
por ter provocado exantema no tratamento anterior com
lamotrigina, a menos que o beneficio se sobreponha ao risco.

O risco de erupgdes cutaneas graves pode estar associdado a uma
variante nos genes HLA-B*1502 em pessoas de origem asiatica
(principalmente chineses Han e tailandeses). Se vocé ja foi testado
e sabe que possui essa variante genética, converse com seu médico
antes de tomar lamotrigina.

Risco de suicidio

Sintomas de depressdo e/ou transtorno bipolar podem ocorrer em

pacientes com epilepsia, ¢ existem evidéncias de que os pacientes
com epilepsia e transtormno bipolar apresentam risco elevado para
suicidalidade (pensamentos suicidas). Portanto, os pacientes
devem ser monitorados para detecgdo de sinais de ideagdo e
comportamentos suicidas.

Se vocé utiliza ou cuida de algum paciente que utiliza lamotrigina,
procure o médico caso aparegam sinais de ideagdo ou
comportamento suicidas.

Linfoistiocitose hemofagocitica (HLH)

AHLH foi observada em pacientes que fazem o uso de lamotrigina
(ver “Reagdes Adversas”). A HLH ¢ uma sindrome de ativagio
imune patologica que pode ser fatal, caracterizada por sinais e
sintomas clinicos como febre, erupcio cutanea (rash), sintomas
neuroldgicos, aumento do tamanho do figado e do bago
(hepatoesplenomegalia), alteragdo no tamanho e na consisténcia
dos ganglios linfaticos (linfadenopatia), redugao do ntiimero de um
determinado grupo de células sanguineas (citopenias), alta
concentragdo da enzima hepatica ferritina, niveis elevados de
triglicérides (hipertrigliceridemia) e anormalidades da fungao
hepatica e coagulagao. Os sintomas ocorrem geralmente dentro de
4 semanas ap0s 0 inicio do tratamento.

Se vocé utiliza lamotrigina procure o médico caso ocorra o
aparecimento dos sinais descritos acima.

Contraceptivos hormonais

Informe ao seu médico se vocé faz uso de algum contraceptivo
(anticoncepcional) hormonal. Os médicos devem fazer um
acompanhamento clinico apropriado da mulher que comece ou
pare de tomar contraceptivos hormonais durante o tratamento com
lamotrigina, uma vez que ajustes na dosagem de lamotrigina serdo
necessarios na maioria dos casos.

Em caso de alteragdo no ciclo menstrual, como sangramentos entre
os periodos, informe seu médico.

Substratos do transportador catidnico organico 2 (OCT2)
Alamotrigina ¢ um inibidor da secregdo tubular renal via proteinas
OCT 2 e acoadministragdo com medicamentos excretados por esta
via pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos destas drogas
(ex: dofetilida).

Diidrofolato Redutase

A lamotrigina ¢ um fraco inibidor de diidrofolato-redutase.
Portanto, ha possibilidade de interferéncia com o metabolismo do

8yl
folato durante tratamentos prolongados.
Insuficiéncia Renal
Em estudos com dose tnica, em pacientes com insuficiéncia renal
terminal, as concentragdes plasmaticas de lamotrigina ndo foram
significativamente alteradas.
Pacientes tratados com outras formulagdes contendo
lamotrigina
Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes que
estejam sendo tratados com outras formulagdes contendo
lamotrigina sem recomendagdo médica.
Sindrome de Brugada
Informe seu médico caso vocé seja portador da sindrome de
Brugada ou outros problemas cardiacos. Deve-se ter cautela com o
uso de lamotrigina.
Epilepsia
Nao interrompa o uso de lamotrigina, pois isto pode provocar crises
epiléticas. Converse com seu médico para que ele Ihe forneca as
orientagdes adequadas.
Testes laboratoriais
A lamotrigina pode interferir no resultado de alguns testes
laboratoriais usados para detectar drogas na urina, podendo gerar
resultados falso positivo. Se vocé for realizar algum teste
laboratorial, avise ao seu médico, hospital ou laboratdrio que esta
utilizando lamotrigina.
lamotriginae outros medicamentos
Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, ou se utilizou
recentemente outros medicamentos, inclusive os medicamentos
obtidos sem prescrigao médica.
Alguns medicamentos podem afetar o modo de agdo da
lamotrigina ou aumentar a probabilidade de efeitos colaterais. A
lamotrigina também pode afetar o modo de agdo de alguns
medicamentos. Estes incluem:
-fenitoina, primidona ou fenobarbital, utilizados no tratamento da
epilepsia;
-risperidona utilizada para tratamento de transtornos mentais;
-valproato e carbamazepina utilizados para tratar tanto epilepsia
quanto os transtornos mentais;
-rifampicina (antibiotico);
-medicamentos utilizados para tratar a infec¢do por HIV
(combinag@o de lopinavir e ritonavir ou atazanavir e ritonavir);

-paracetamol, utilizado para redugdo da febre e para o alivio
temporario de dores leves a moderadas;

-horménios contraceptivos e terapias de reposi¢do hormonal
(HRT).

Gravidez elactaciio

Informe seu médico a ocomréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou logo apds seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagfio médica ou do cirurgisio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagio de leite humano. O
uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da
avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-
dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Existem dados disponiveis sugerindo que lamotrigina pode
influenciar a capacidade de dirigir veiculos e operar méaquinas.
Portanto, se vocé estiver utilizando lamotrigina, consulte seu
médico antes de iniciar estas atividades.

Vocé néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante
todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reacio
podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou
perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Atencdio: Contém o corante oxido de ferro amarelo que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medi sem o conl

Pode ser perigoso para a sua saiide.

de seu médico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C
A30°C). PROTEGER DA UMIDADE.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide
embalagem.

Néo use medicamento com o prazo de validade vencido.
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Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido circular plano
sem vinco de cor amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser

fora do al das

com agua. Nao quebre, mastigue ou esmague os comprimidos de
lamotrigina. Nao tente administrar quantidades parciais dos
comprimidos.

Tome sempre a dose total que o seu médico receitou. Nunca tome
apenas uma parte de um comprimido.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os
horirios, as doses e a duraciio do tratamento. Nio interrompa
oftrat: 'm o conhecimento do seu médico.

criangas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja
usando antes do inicio ou durante o tratamento com lamotrigina.
Sempre utilize lamotrigina comprimido conforme a orientagéo do
seu médico. Se vocé ndo tiver certeza sobre como utilizé-lo
pergunte a0 seu médico.

Pode demorar um pouco para seu médico encontrar a melhor dose
de lamotrigina comprimido para vocé. A dose vai depender de
alguns fatores, tais como:

-sua idade e peso;

-se vocé estiver tomando lamotrigina com outros medicamentos;
-se vocé tiver alguma doenga renal ou problema de figado.

O seu médico ird prescrever uma dose baixa para iniciar o
tratamento e aumentar gradualmente durante algumas semanas até
atingir a dose que funciona para vocé (dose efetiva usual). Nunca
tome mais lamotrigina comprimido do que o seu médico lhe
prescreveu.

Posologia

Epilepsia

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

Adose efetiva usual de lamotrigina comprimido esta entre 100mge
700mg por dia.

Modo deuso

Tome a dose de lamotrigina uma ou duas vezes por dia conforme
recomendado pelo seu médico. O medicamento pode ser tomado
com ou sem alimentos.

O seu médico pode solicitar que vocé inicie ou pare de utilizar
algum medicamento dependendo da sua condi¢do e da maneira
que vocé responde ao tratamento.

A lamotrigina deve ser engolida inteira, com o auxilio de um copo

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma tinica dose, tome-a assim que
vocé lembrar, a menos que a proxima dose deva ser tomada em
menos de 4 horas. Nesse caso, ndo tome a dose que vocé esqueceu
e tome a dose seguinte no horario normal. Nunca tome duas doses
a0 mesmo tempo.

Caso haja necessidade de vocé parar de tomar lamotrigina, isso
deve ser feito de modo gradual. A retirada de lamotrigina ndo esta
associada a sinais ou sintomas de abstinéncia.

Em caso de diividas, procure orientagéo do farmacéutico ou de
seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas identificadas a partir de dados de estudos
clinicos para epilepsia estéo descritas abaixo.

Reagdes adversas adicionais identificadas a partir de dados de
vigilancia pos-comercializagdo estdo incluidas na se¢do Dados
Pos-Comercializagdo, abaixo. Todas as secdes devem ser
consultadas ao considerar o perfil de seguranga global de
lamotrigina.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
erupgdes cutdneas (exantema).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): agressividade, irritabilidade,
cansaco, sonoléncia, insonia, tontura, tremor, enjoo, vomito,
diarreia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes

que utilizam este medicamento): ataxia (falta de coordenagéo
dos movimentos musculares), diplopia (visdo dupla), visio turva,
aumento da sensibilidade da pele & luz solar (fotossensibilidade).
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento): erupgdo cutinea, que pode formar
bolhas e se parece com pequenos alvos (manchas escuras centrais
cercadas por uma area mais palida, com um anel escuro ao redor da
borda) (eritema multiforme), reagio cutdnea grave (Sindrome de
Stevens-Johnson).

Reaciio cutiinea potencialmente grave

Um pequeno niimero de pessoas que tomam lamotrigina apresenta
uma reago alérgica ou reagdo cutanea potencialmente grave, que
pode evoluir para problemas mais graves se ndo for tratada.
Reagdes alérgicas graves sdo raras (podem afetar até 1 em 1.000
pessoas).

— Estes sintomas sdo mais provaveis de acontecer durante os
primeiros meses de tratamento com lamotrigina, especialmente se
a dose for muito alta ou se a dose for aumentada muito
rapidamente, ou se lamotrigina for tomado com um medicamento
chamado valproato. Reagdes cutineas graves s30 mais comuns em
criangas.

Os sintomas dessas reagdes alérgicas incluem: erupgdes cutineas
ou vermelhiddo, que podem evoluir para reagdes cutdneas graves
incluindo erupgao cutanea generalizada com bolhas e descamago
da pele, particularmente a volta da boca, nariz, olhos e genitais
(eritema multiforme e sindrome de Stevens-Johnson).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

-necrolise epidérmica toxica (uma forma grave de erupgdo na pele);
-anormalidades hematologicas (alteragdes no exame de sangue);
-sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintomas como febre,
linfadenopatia, edema facial, anormalidades sanguineas e do
figado, coagulagio intravascular disseminada (CID), insuficiéncia
multipla de 6rgdos);

-tiques, alucinagdes, confusao;

-testes de fungdo hepatica aumentados (alteragéo nos exames do
figado), disfun¢do hepatica, insuficiéncia hepatica.

-reagdes semelhantes ao ipus (os sintomas podem incluir dores
nas costas ou nas articulagdes que, por vezes, podem ser
acompanhadas por febre e/ou problemas gerais de satide).

Dados pos-comercializagio

Esta secdo inclui as reagdes adversas identificadas durante
vigilancia pos-comercializagdo. Estas devem ser consideradas
junto as observadas nos estudos clinicos para epilepsia para um
pertil de seguranca global de lamotrigina.

ReacGes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento):

-sonoléncia;

-ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos musculares);
-vertigem (impresséo de que tudo gira), dor de cabega;

diplopia (visdo dupla), visdo turva;

-enjoo, vomito.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento): nistagmo (movimento involuntario
dos olhos), tremor, insOnia, diarreia.

QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Sinais e sintomas: foi descrita a ingestdo aguda de doses de até 10
a 20 vezes a dose terapéutica maxima, incluindo casos fatais. A
superdose resultou em sintomas que incluem nistagmo, falta de
coordenagdo dos movimentos (ataxia), alteragdo no nivel de
consciéneia, epilepsia do tipo grande mal e coma. Alargamento do
QRS (atraso da condugdo intraventricular) também tem sido
observado em pacientes em overdose.
Tratamento: no caso de superdose, o paciente deve ser
hospitalizado para receber tratamento sintomatico e de suporte
apropriados, conforme clinicamente indicado ou recomendado
pelo Centro de Controle de Intoxicago, onde estiver disponivel.
Em caso de uso de uma grande quantidade deste
Ji procure rapid socorro médico e leve a

Lol

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos p

utilizam este medicamento):

-queda de cabelo;

-meningite asséptica, uma inflamagao nas membranas que cobrem

o cérebro e a medula espinhal. Os principais sintomas sio: febre,

enjoo, vomito, dor de cabega, rigidez na nuca e extrema

sensibilidade a luz;

-conjuntivite.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos

Ppacientes que utilizam este medicamento):

-agitagéio;

-inconstincia;

-disturbios do movimento;

-piora da doenga de Parkinson, movimentos involuntarios;

-aumento na frequéncia das convulsdes, pesadelos;

-linfoistiocitose hemofagocitica (HLH);

-nddulos ou manchas vermelhas na pele (pseudolinfoma);

~diminuicao de anticorpos (imunoglobulinas);

-inflamag@o renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o

aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
di Informe a empresa, através do seu

servico de atendimento.

que

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001 se voce precisar de mais orientagdes.
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