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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
I
lamotrigina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 100mg
Embalagens contendo 30 e 200 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
F= 10 g0 o [ = VPP 100mg
o] 01T o] L= o P 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, amido, amgldwlato de sodio, didéxido de silicio,
estearato de magnésio, talco e corante 6xido dedenarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lamotrigina é uma droga antiepilética (DAE), usat tratamento de crises convulsivas
parciais e crises generalizadas. Pode ser ingita@mo monoterapia (Unica droga do
tratamento) ou em terapia combinada (associadd¢rasodrogas antiepiléticas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os resultados de estudos farmacoldgicos sugerera tamotrigina age nas células nervosas
inibindo a liberacdo de substancias capazes degaocrises epiléticas (convulsivas).

A dose a ser utilizada de lamotrigina € aumentadduglmente até atingir uma resposta
adequada. Esse processo pode levar até cinco sendapartir dai vocé comeca a utilizar a
dose de manutencdo. Sendo assim, lamotrilgiva cerca de 33 dias para que a dose de
manutenc¢do atinja niveis 6timos no organismo. Poigim pode variar dependendo da idade
ou caso vocé utilize alguns medicamentos que posgarferir na acao de lamotrigina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use este medicamento se vocé ja teve algurp@oredergica a lamotrigina ou a qualquer
outro componente da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

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

Antes de tomar lamotrigineomprimido seu médico precisa saber:

-Se voce tiver qualquer problema nos rins ou figado

-Se vocé ja desenvolveu uma erupcao cutanea delgoitomar lamotrigina ou outro
medicamento para tratamento do transtorno bipalatacepilepsia.



-Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizenotrigina (veja a descricdo dos
sintomas na secao 8 desta bula).

-Se vocé estiver utilizando outro medicamento gqueém lamotrigina.

Informe o seu médico se alguma das situacdes as@maplicar a vocé. Seu médico pode
considerar diminuir a dose.

Erupcdes cutaneas

Existem relatos de reacfes adversas dermatologjoas geralmente tém ocorrido nas
primeiras oito semanas apoés o inicio do tratamemsno a lamotrigina. A maioria das erupcgdes
cutaneas (exantema) é leve. No entanto, foramadelatcasos em que houve necessidade de
descontinuacdo de lamotrigina.

Todos os pacientes (adultos e criangas) que ddsenmm exantema devem ser rapidamente
avaliados pelo médico, e 0 uso da lamotrigina, @l@swado, a menos que 0 exantema se
mostre claramente néo relacionado ao medicamerecdmendado que lamotrigindo seja
reiniciado caso a terapia tenha sido suspensaegpoprbvocado exantema no tratamento
anterior com lamotrigina menos que o beneficio se sobreponha ao risco.

Risco de suicidio

Sintomas de depresséo e/ou transtorno bipolar pademer em pacientes com epilepsia, e
existem evidéncias de que os pacientes com elepsianstorno bipolar apresentam risco
elevado para suicidalidade (pensamentos suicid@sjtanto, os pacientes devem ser
monitorados para deteccao de sinais de ideacamgortamentos suicidas.

Se vocé utiliza ou cuida de algum paciente quézatiamotrigina, procure o médico caso
aparecam sinais de ideacdo ou comportamento sslicida

Linfoistiocitose hemofagocitica (HLH)

A HLH foi observada em pacientes que fazem o usolageotrigina (ver “Reacbes
Adversas”). A HLH é uma sindrome de ativacdo imymagologica que pode ser fatal,
caracterizada por sinais e sintomas clinicos coahboef erupcdo cutanea (rash), sintomas
neurolégicos, aumento do tamanho do figado e do @repatoesplenomegalia), alteracdo no
tamanho e na consisténcia dos ganglios linfatibodenopatia), reducdo do nimero de um
determinado grupo de células sanguineas (citopemiia concentracdo da enzima hepética
ferritina, niveis elevados de triglicérides ( hipgliceridemia) e anormalidades da funcéo
hepética e coagulagdo. Os sintomas ocorrem geredrdentro de 4 semanas apos o inicio do
tratamento.

Se vocé utiliza lamotrigina procure o médico casor@a 0 aparecimento dos sinais descritos
acima.

Contraceptivos hormonais

Informe ao seu médico se vocé faz uso de algunrammpitivo (anticoncepcional) hormonal.
Os médicos devem fazer um acompanhamento cliniapagdo da mulher que comece ou
pare de tomar contraceptivos hormonais durantatanrento com lamotrigina, uma vez que
ajustes na dosagem de lamotrigina serdo necesearingaioria dos casos.

Em caso de alteracdo no ciclo menstrual, como aarggritos entre os periodos, informe seu
médico.

Substratos do transportador catiénico organico 2 (QT 2)

A lamotrigina € um inibidor da secrecdo tubular renal via pre®irOCT 2 e a
coadministracdo com medicamentos excretados parvéstpode resultar em aumento dos
niveis plasmaticos destas drogas (ex: dofetilida).

Diidrofolato Redutase

A lamotrigina é um fraco inibidor de diidrofolato-redutase. Porta ha possibilidade de
interferéncia com o metabolismo do folato durardgeatnentos prolongados.

Insuficiéncia Renal



Em estudos com dose Unica, em pacientes com ii&uia renal terminal, as concentracfes
plasmaticas de lamotrigina ndo foram significatieate alteradas.

Pacientes tratados com outras formulagdes contendlmmotrigina

Este medicamentodo deve ser administrado a pacientes que estegado dratados com
outras formulacdes contendo lamotrigina sem recdagio meédica.

Sindrome de Brugada

Informe seu médico caso vocé seja portador dam@imeide Brugada ou outros problemas
cardiacos. Deve-se ter cautela com o uso de lagirtri

Epilepsia

N&o interrompa o uso de lamotrigina, pois isto poae/ocar crises epiléticas. Converse com
seu médico para que ele lhe forneca as orientagiEgiadas.

Testes laboratoriais

A lamotrigina pode interferir no resultado de alguestes laboratoriais usados para detectar
drogas na urina, podendo gerar resultados falsiiymosSe vocé for realizar algum teste
laboratorial, avise ao seu médico, hospital ouriaidoio que esta utilizando lamotrigina.
lamotrigina e outros medicamentos

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, se utilizou recentemente outros
medicamentos, inclusive os medicamentos obtidospsestricdo médica.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de acadam@trigina ou aumentar a
probabilidade de efeitos colaterais. A lamotrigiaenbém pode afetar o0 modo de agéo de
alguns medicamentos. Estes incluem:

-fenitoina, primidona ou fenobarbital, utilizadastratamento da epilepsia;

-risperidona utilizada para tratamento de trans®mentais;

-valproato e carbamazepina utilizados para traaatot epilepsia quanto os transtornos
mentais;

-rifampicina (antibiotico);

-medicamentos utilizados para tratar a infeccaoHdgr(combinacao de lopinavir e ritonavir
ou atazanavir e ritonavir);

-paracetamol, utilizado para reducdo da febre a paalivio temporario de dores leves a
moderadas;

-hormonios contraceptivos e terapias de reposigogmdnal (HRT).

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez naneigédo tratamento ou logo apds seu
término. Informe seu médico se estd amamentando.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas.

Existem dados disponiveis sugerindo que lamotrigode influenciar a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas. Portanto, se vocéeedtivlizando lamotrigina, consulte seu
médico antes de iniciar estas atividades.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu medieode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.



N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular plano sem vinco de cor amarela.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sSCale esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulttaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamgnéoesteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento com lamotrigina.

Sempre utilize lamotriginaomprimido conforme a orientagdo do seu médicovd@@ nao
tiver certeza sobre como utiliza-lo pergunte aoraédico.

Pode demorar um pouco para seu médico encontraltnuose de lamotrigimr@mprimido
para vocé. A dose vai depender de alguns fat@iss;amo:

-sua idade e peso;

-se voceé estiver tomando lamotrigic@m outros medicamentos;

-se voce tiver alguma doenca renal ou problemégaeld.

O seu meédico ird prescrever uma dose baixa pak@aninpb tratamento e aumentar
gradualmente durante algumas semanas até atingosa que funciona para vocé (dose
efetiva usual). Nunca tome mais lamotrigozanprimido do que o seu médico lhe prescreveu.
Posologia

Epilepsia

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

A dose efetiva usual de lamotriginamprimido esta entre 100mg e 700mg por dia.

Modo de uso

Tome a dose de lamotriginana ou duas vezes por dia conforme recomendadoseelo
meédico. O medicamento pode ser tomado com ou serardbs.

O seu médico pode solicitar que vocé inicie ou paee utilizar algum medicamento
dependendo da sua condicdo e da maneira que \spmhde ao tratamento.

A lamotriginadeve ser engolida inteira, com o auxilio de um copm agua. Nao quebre,
mastigue ou esmague os comprimidos de lamotrigina.

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

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semme horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stegado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma Unica doseatassm que vocé lembrar, a menos que
a proxima dose deva ser tomada em menos de 4 IN#sse caso, ndo tome a dose que vocé
esqueceu e tome a dose seguinte no horario ndduiata tome duas doses ao mesmo tempo.
Caso haja necessidade de vocé parar de tomar igmatrisso deve ser feito de modo
gradual. A retirada de lamotrigim@io esta associada a sinais ou sintomas de alzséinén

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



As reacOes adversas identificadas a partir de ddeasstudos clinicos para epilepsia estao
descritas abaixo.

Reacdes adversas adicionais identificadas a piertitados de vigilancia pés-comercializacéo
estdo incluidas na se¢do Dados Pos-Comercializat@ixo. Todas as secdes devem ser
consultadas ao considerar o perfil de segurandmbtte lamotrigina.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpmntes que utilizam este
medicamento):dor de cabeca, erup¢cdes cutaneas (exantema).

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

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este
medicamento): ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos musg)ladiplopia (visdo
dupla), visao turva.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este
medicamento):Sindrome de Stevens-Johnson.

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

-necrolise epidérmica tdxica (uma forma grave dggio na pele);

-anormalidades hematologicas (alteracdes no exarsargjue);

-sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintos@so febre, linfadenopatia, edema facial,
anormalidades sanguineas e do figado, coagulaciavascular disseminada (CID),
insuficiéncia multipla de 6rgaos);

-tiques, alucinagdes, confuséao;

-testes de fungdo hepatica aumentados (alteragiexames do figado), disfuncdo hepatica,
insuficiéncia hepatica.

Dados pés-comercializagao

Esta secédo inclui as reacfes adversas identificdlante vigilancia pos-comercializagéo.
Estas devem ser consideradas junto as observasi@stuolos clinicos para epilepsia para um
perfil de seguranca global de lamotrigina.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% doscpmntes que utilizam este
medicamento):

-sonoléncia;

-ataxia (falta de coordenacao dos movimentos mases);

-vertigem (impresséao de que tudo gira), dor deg@abe

-diplopia (viséo dupla), viséo turva;

-enjoo, vomito.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesteque utilizam este
medicamento):nistagmo (movimento involuntario dos olhos), tremiesonia, diarreia.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este
medicamento):

-queda de cabelo;

-meningite asséptica, uma inflamacdo nas membrgunascobrem o cérebro e a medula
espinhal. Os principais sintomas sao: febre, enjomito, dor de cabeca, rigidez na nuca e
extrema sensibilidade a luz;

-conjuntivite.

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

-agitacao;

-inconstancia,

-disturbios do movimento;



-piora da doenca de Parkinson, movimentos invotio®a

-aumento na frequéncia das convulsdes, pesadelos;

-linfoistiocitose hemofagocitica (HLH);

-diminuigc&o de anticorpos (imunoglobulinas);

-inflamacéao renal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa, através do seu
servigo de atendimento ao consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas:foi descrita a ingestdo aguda de doses de até 20 #ezes a dose
terapéutica maxima, incluindo casos fatais. A s resultou em sintomas que incluem
nistagmo, falta de coordenacdo dos movimentosiétaadteracdo no nivel dmnsciéncia,
epilepsia do tipo grande mal e coma. Alargamento QRS (atraso da conducéo
intraventricular) também tem sido observado emgrdes em overdose.

Tratamento: no caso de superdose, o0 paciente deve ser hasit@alpara receber tratamento
sintomatico e de suporte apropriados, conformecaimente indicado ou recomendado pelo
Centro de Controle de Intoxicacéo, onde estivgratisel.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste meditento, procure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacéo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do| N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013| 0796129/13-4 10459 — 20/09/2013 0796129/13-4 10459 — | 20/09/2013 Vers&o inicial VP -100mg com ct bl atq
GENERICO - GENERICO - inc x 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial -100mg com ct bl al pv
Texto de Bula — de Texto de inc x 60.
RDC - 60/12 Bula — RDC —
60/12
24/02/2014| 0142932/14-9 10452 — 24/02/2014 0142932/14-9 10452 — | 24/02/2014 Identificagdo do VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO — GENERICO — Medicamento inc x 30.
Notificagcéo de Notificagcéo de -100mg com ct bl al pve
Alteracéo de Alteracdo de inc x 60.
Texto de Bula — Texto de Bula H
RDC - 60/12 RDC - 60/12
30/11/2014| 1072706/14-0 10452 — 30/11/2014 1072706/14-0 10452 — | 30/11/2014 4. O que devo sabe VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO - GENERICO - antes de usar este inc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -100mg com ct bl al pv
Alteracdo de Alteracdo de inc x 60.
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC - 60/12 RDC - 60/12
23/02/2016| 1291286/16-71 10452 — 23/02/2016 1291286/16-71 10452 — | 23/02/2016 4. O que devo sabe VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO - GENERICO — antes de usar este inc x 30.
Notificagcéo de Notificagcdo de medicamento? -100mg com ct bl al pve
Alteracéo de Alteracdo de 5. Onde, como e por inc x 60.
Texto de Bula — Texto de Bula quanto tempo posso
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
18/11/2016| 2504476/16-1 10452 — 18/11/2016 2504476/16-1 10452 — | 18/11/2016 NA VP -100mg com ct bl al p
GENERICO - GENERICO - inc x 30.

Notificacdo de

Notificacdo de

L4

x4

L4

-100mg com ct bl al pv

c



Alteracdo de
Texto de Bula —

Alteracéo de
Texto de Bula —

inc x 60.

L4

L4

x4

L4

RDC - 60/12 RDC - 60/12
03/01/2018| 0002302/18-7 10452 — 03/01/2018 0002302/18-7 10452 — | 03/01/2018 Apresentacbes VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo sabe inc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de antes de usar este
Alteracéo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula 5. Onde, como e por
RDC - 60/12 RDC - 60/12 quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
19/09/2018| 0910856/18-4 10452 - 19/09/2018 0910856/18-4 10452 — | 19/09/2018 4. O que devo saber VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO — GENERICO — antes de usar este inc x 30.
Notificagcéo de Notificagcdo de medicamento? -100mg com ct bl al pve
Alteracdo de Alteracéo de 8. Quais os males inc x 200 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula H gue este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/04/2019| 0380512/19-3 10452 — 0380512/19-3 29/04/2019 10452 — | 29/04/2019 4. O que devo saber VP 100mg com ct bl al pv
GENERICO - GENERICO - antes de usar este inc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? -100mg com ct bl al pv
Alteracdo de Alteracdo de 8. Quais os males que inc x 200 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento
RDC - 60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
27/03/2020| 0920647/20-7 10452 - 0920647/20-7 27/03/2020 10452 — | 27/03/2020 | 8. Quais os males que VP 100mg com ct bl al pv
GENERICO — GENERICO — este medicamento inc x 30.
Notificagcdo de Notificagcdo de pode me causar? -100mg com ct bl al pve
Alteracdo de Alteracdo de inc x 200 (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula
RDC - 60/12 RDC - 60/12
18/08/2021 - 10452 — 18/08/2021 - 10452 — 18/08/2021 4. O que devo saber VP -100mg com ct bl al pv
GENERICO — GENERICO — antes de usar este inc x 30.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?
Dizeres Legais (SAC

-100mg com ct bl al pv
inc x 200 (emb hosp).
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