Lamotrigina

Prati-Donaduzzi
Comprimido
25 mg, 50 mge 100 mg

Lamotrigina_bula_paciente



@ prati

donaduzzi

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
lamotrigina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 25 mg, 50 mg ou 100 mg em embalagem com 30, 60 ou 90 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
1amotriging.......cecveeeeeieneenienennene. 25 mg
EXCIPIENLE .8.Puwvenveenreereniieieneaienns 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, corante 6xido de ferro amarelo, povidona, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 50 mg contém:

lamotrigina.......c.ccoveeveererneercneennen. 50 mg

EXCIPIENLE .8.Puvverveenreeeenieenieneeienns 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, corante 6xido de ferro amarelo, povidona, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 100 mg contém:

lamotrigina.........cceveeveerevnicrcneennen. 100 mg

EXCIPIENLE .8.Puwveuveenreereveereneeienns 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sédio, corante 6xido de ferro amarelo, povidona, celulose
microcristalina e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os resultados de estudos farmacolégicos sugerem que a lamotrigina age nas células nervosas inibindo a liberagio
de substancias capazes de provocar crises epiléticas (convulsivas). A dose a ser utilizada de lamotrigina é
aumentada gradualmente até atingir uma resposta adequada. Esse processo pode levar até cinco semanas. A
partir daf, vocé comeca a utilizar a dose de manutencio. Sendo assim, este medicamento leva cerca de 33 dias
para que a dose de manutengdo 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. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use este medicamento se vocé j teve alguma reag@o alérgica a lamotrigina ou a qualquer outro componente
da formulag@o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Antes de tomar este medicamento seu médico precisa saber:

- Se vocé tiver qualquer problema nos rins ou figado.

- Se vocé ja desenvolveu uma erupgdo cutanea depois de tomar lamotrigina ou outro medicamento para
tratamento do transtorno bipolar ou da epilepsia.
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- Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizar lamotrigina (veja a descri¢do dos sintomas na se¢do 8§ desta
bula).

- Se voce estiver utilizando outro medicamento que contém lamotrigina.

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

Erupcdes cutaneas

Existem relatos de reacdes adversas dermatoldgicas que geralmente tém ocorrido nas primeiras oito semanas
apos o inicio do tratamento com a lamotrigina. A maioria das erup¢des cutaneas (exantema) € leve. No entanto,
foram relatados casos em que houve necessidade de descontinuag@o 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 nao relacionado ao medicamento. E recomendado
que este medicamento ndo 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.

Risco de suicidio

Sintomas de depressdo e/ou transtorno bipolar podem ocorrer em pacientes com epilepsia, e existem evidéncias
de que os pacientes com epilepsia e transtorno bipolar apresentam risco elevado para suicidalidade (pensamentos
suicidas). Portanto, os pacientes devem ser monitorados para deteccdo de sinais de ideagdo e comportamentos
suicidas. Se voce utiliza ou cuida de algum paciente que utiliza lamotrigina, procure o médico caso aparecam
sinais de ideag@o ou comportamento suicidas.

Linfoistiocitose hemofagocitica (HLH)

A HLH foi observada em pacientes que fazem o uso de lamotrigina (vide 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). A HLH é uma sindrome de ativagdo imune patoldgica, que pode ser
fatal, caracterizada por sinais e sintomas clinicos como febre, erup¢io cutinea (rash), sintomas neuroldgicos, aumento
do tamanho do figado e do bago (hepatoesplenomegalia), alteragdo no tamanho e na consisténcia dos ganglios
linféticos (linfadenopatia), redu¢ao do nimero de um determinado grupo de células sanguineas (citopenias), alta
concentragdo da enzima hepdtica ferritina, niveis elevados de triglicérides (hipertrigliceridemia) e anormalidades da
funcido hepdtica e coagulagdo. Os sintomas ocorrem geralmente dentro de 4 semanas apds o inicio do tratamento.

Se vocé utiliza este medicamento 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 necessdrios na
maioria dos casos. Em caso de alteracdo no ciclo menstrual, como sangramentos entre os periodos, informe seu
médico.

Substratos do transportador catiénico organico 2 (OCT 2)

A lamotrigina é um inibidor da secre¢@o tubular renal via proteinas OCT 2 e a coadministracdo com
medicamentos excretados por esta via pode resultar em aumento dos niveis plasméticos destas drogas (ex:
dofetilida).

Diidrofolato redutase

A lamotrigina € um fraco inibidor de diidrofolato-redutase. Portanto, hd possibilidade de interferéncia com o
metabolismo do folato durante tratamentos prolongados.

Insuficiéncia renal

Em estudos com dose tnica, em pacientes com insuficiéncia renal terminal, as concentracdes plasmadticas de
lamotrigina ndo foram significativamente alteradas.

Pacientes tratados com outras formulacdes contendo lamotrigina

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes que estejam sendo tratados com outras formulagdes
contendo lamotrigina sem recomendacdo 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 lhe forneca as orientagdes adequadas.

Testes laboratoriais

Este medicamento 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 laboratério que esta utilizando lamotrigina.
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Interacoes medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, ou se utilizou recentemente outros medicamentos, inclusive os
medicamentos obtidos sem prescri¢do médica. Alguns medicamentos podem afetar o modo de acdo da
lamotrigina ou aumentar a probabilidade de efeitos colaterais. Este medicamento também pode afetar o modo de
acdo 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 (antibiético);

- medicamentos utilizados para tratar a infeccao por HIV (combinacdo de lopinavir e ritonavir ou atazanavir e
ritonavir);

- paracetamol utilizado para reducdo da febre e para o alivio tempordrio de dores leves a moderadas;

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

Gravidez e amamentacio

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

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

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido circular simples, ndo sulcado, de coloragdo
amarelada.

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 mantido fora do alcance das criancas.

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 este medicamento conforme a orientacio do seu médico. Se vocé ndo tiver
certeza sobre como utiliza-lo pergunte ao seu médico.

Pode demorar um pouco para seu médico encontrar a melhor dose deste medicamento 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 doenca 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 comprimidos do que o
seu médico lhe prescreveu.

Posologia

Epilepsia

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade

A dose efetiva usual de lamotrigina estd entre 100 mg e 700 mg por dia.

Modo de usar

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 vocg inicie ou pare de utilizar algum medicamento dependendo da sua condi¢io
e da maneira que vocé responde ao tratamento.
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Este medicamento deve ser engolido inteiro, com o auxilio de um copo com dgua. Nao quebre, mastigue ou
esmague os comprimidos de lamotrigina.

Tome sempre a dose total que o seu médico receitou. Nunca tome apenas uma parte de um comprimido.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma unica dose, tome-a assim que vocé€ lembrar, a menos que a préxima dose
deva ser tomada em menos de 4 horas. Nesse caso, ndo tome a dose que vocé esqueceu e tome a dose seguinte
no horério normal. Nunca tome duas doses ao 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 dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

As reacdes adversas identificadas a partir de dados de estudos clinicos para epilepsia estdo descritas abaixo.
Reacdes adversas adicionais identificadas a partir de dados de vigilancia pds-comercializa¢ao estdo incluidas na
secdo Dados pds-comercializag@o, abaixo. Todas as se¢des devem ser consultadas ao considerar o perfil de
seguranga global deste medicamento.

Reac¢6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca, erupcdes cutaneas (exantema).

Reac¢o6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agressividade,
irritabilidade, cansaco, sonoléncia, insdnia, tontura, tremor, enjoo, vomito, diarreia.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ataxia (falta
de coordenacdo dos movimentos musculares), diplopia (visdo dupla), visdo turva.

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

Reac¢6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
necroélise epidérmica téxica (uma forma grave de erupgdo na pele); anormalidades hematolégicas (alteracdes no
exame de sangue); sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintomas como febre, linfadenopatia, edema facial,
anormalidades sanguineas e do figado, coagulacdo intravascular disseminada (CID), insuficiéncia multipla de
6rgdos); tiques, alucinacdes, confusio; testes de funcdo hepatica aumentados (alteragdo nos exames do figado),
disfuncao hepatica, insuficiéncia hepatica.

Dados pés-comercializacao

Esta secdo inclui as reacdes adversas identificadas durante vigilancia pés-comercializacdo. Estas devem ser
consideradas junto as observadas nos estudos clinicos para epilepsia para um perfil de seguranca global deste
medicamento.

Reac¢6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia; ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos musculares); vertigem (impressdo de que tudo gira),
dor de cabeca; diplopia (visdo dupla), visdo turva; enjoo e vomito.

Reac¢oes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nistagmo
(movimento involuntério dos olhos), tremor, insdnia, diarreia.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queda de
cabelo; meningite asséptica, uma inflamag@o nas membranas que cobrem o cérebro e a medula espinhal. Os
principais sintomas sdo: febre, enjoo, vomito, dor de cabega, rigidez na nuca e extrema sensibilidade a luz;
conjuntivite.

Reac¢6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
agitacdo; inconstancia; distirbios do movimento; piora da doenga de Parkinson, movimentos involuntérios;
aumento na frequéncia das convulsdes, pesadelos; linfoistiocitose hemofagocitica (HLH); diminuicdo de
anticorpos (imunoglobulinas); inflamagdo renal.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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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 coordenacao dos
movimentos (ataxia), altera¢@o no nivel de consciéncia, 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 Intoxicacdo,
onde estiver disponivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0275

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Indistria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionada
10452-
GENERICO - Embalagem com
ificacd 3. CARACTERISTICAS 30, 60,90, 300,
- - rohensto e - - - - FARMACOLOGICAS VPS 600 ¢ 900
Alteragao de comprimidos.
Texto de Bula —
RDC 60/12
10452- Embalagem com
. 4. E DEVO SABER ANTES 6
GENERICO - oQu VP 30, 60 e 90
DE USAR ESTE comprimidos.
Notificacdo de
29/07/2021 2961327/21-1 9 - - - - MEDICAMENTO?
Alteragdo de Embalagem com
Texto de Bula - 5. ADVERTENCIAS E VPS 30, 60, 90, 300,
RDC 60/12 PRECAUCOES 600 e 900
comprimidos.
10452-
GENERICO -
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
Notificacdo de Embalagem com
15/05/2020 1522273/20-0 - - - - DE USAR ESTE VP 30. 60 e 90
Alteragao de MEDICAMENTO? L
Texto de Bula — : comprimidos.
RDC 60/12
10452- Embalagem com
09/04/2020 1077958/20-2 GENERICO - - - - - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP 30.60 6 90
MEDICAMENTO PODE ME o
Notificacdo de comprimidos.
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Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

CAUSAR?

06/03/2019

0200004/19-1

10459 —
GENERICO

Inclusio Inicial de
Texto de Bula
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