Lamotrigina comprimidos dispersables 100 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes dela administracion de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
esta seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto,
puede necesitar leerlo nuevamente.Verifique que este medicamento

corresponda exactamente al indicado por su médico.

¢ Qué es Lamotrigina?

Lamotrigina es un medicamento indicado para el tratamiento dela epilepsia.
Las presentaciones de Lamotrigina, son las siguientes:

Comprimidos dispersables de 25, 50, y 100 mg.

¢ Como debo tomar Lamotrigina?

Se administra via oral, los comprimidos se pueden dispersar en un poco de agua, o bien,
tragarlos enteros con un vaso de agua; tomelo siempre a la hora y en la cantidad exacta
que le receté su médico.

¢ Qué debo hacer si me ocurre alguna molestia mientras tomo Lamotrigina?
Ante cualquier duda sobre alguna molestia no habitual mientras esté en tratamiento,
siempre consulte a su médico.

Recomendaciones generales:

No consumir durante el embarazo y, o lactancia, sin vigilancia médica.

Informe a su médico de todos los medicamentos que esté usando.

Mantenga el producto en su envase original, protegido del calor, humedad, y alejado de
los nifos.

Composicion y presentacion:

Lamotrigina comprimidos Dispersables 100 mg

Cada comprimido dispersable contiene: Lamotrigina 100 mg

Excipientes: Almiddn pregelatinizado, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica,
esencia de tutifrutti, aspartamo, magnesio estearato, manitol.

Indicaciones:

En adultos: Indicado para uso como terapia de adicibn o monoterapia en el tratamiento
dela epilepsia, para epilepsias parciales y epilepsias generalizadas, incluyendo
convulsiones ténico-clénicas y las convulsiones asociadas con el sindrome de Lennox-
Gastaut.

Advertencias:

Lamotrigina tiene un ligero efecto antif6lico, por lo que es recomendable suplementar con
acido félico y efectuar una monitorizacion hematolégica periddica (semestral 0 anual). El
tratamiento cronico con lamotrigina no debe ser suspendido de forma brusca, debido al
riesgo de que se produzca una reaccion de rebote. La suspension del tratamiento se
debera hacer de forma progresiva, reduciendo la dosis a lo largo de un periodo de dos
semanas. Se debe evaluar periddicamente las funciones hepatica y renal.



Contraindicaciones:

Este medicamento no debiera usarse en los casos siguientes:

- Alergia al medicamento.

- Niflos menores de dos afios.

- Madres en periodo de lactancia.

- Embarazo (sélo en determinados casos y bajo supervision directa del médico)

Los hijos de madres epilépticas bajo tratamiento de anticonvulsionantes, tienen mayores
probabilidades de adquirir una malformacién congénita; no obstante, en casos graves, se
recomienda no discontinuar la administracion de farmacos antiepilépticos, ya que los
riesgos asociados al tratamiento suelen ser menores que los derivados de la precipitacion
de las convulsiones (hipoxia y trauma asociado, pudiendo llegar a muerte fetal). Es
aconsejable controlarlos niveles plasmaticos

de los farmacos antiepilépticos; también se recomienda el suplemento de &cido félico
durante el embarazo.

Interacciones:
Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos
que usted ha adquirido sin receta.

Se han descrito interacciones con los siguientes productos:

- Carbamazepina: riesgo de manifestaciones tdxicas, por acumulacion de un metabolito de
la carbamazepina, por inhibicion del metabolismo hepatico.

- Paracetamol: Acelera la eliminacién de lamotrigina, con disminucion de su efecto, por
posible induccion de su metabolismo hepatico.

- Acido Valproico: se ha registrado una disminucion de la eliminacién de lamotrigina con
posible potenciacién de su accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo
hepético.

Reacciones adversas:

Los acontecimientos adversos informados durante los ensayos con lamotrigina en
monoterapia incluyen dolor de cabeza, cansancio, erupciones, nausea, vértigo,
somnolencia o insomnio. Los efectos adversos mas graves, aunque menos frecuentes,
consisten en reacciones dermatoldgicas caracterizadas por ronchas con inflamacién y
desprendimiento de la piel, esto es mas frecuente cuando se usa asociada a valproato o
con dosis elevadas de lamotrigina.

Si usted presenta alguna de las reacciones adversas mencionadas mientras esté en
tratamiento con este producto, consulte a su médico.

Precauciones:

Contiene aspartamo, no administrar a pacientes que padecen de fenilcetonuria.
Administrar con precaucion en los casos siguientes:

-insuficiencia hepatica: dado que se metaboliza mayoritariamente en el higado y que no
se han realizado estudios

adecuados, se desaconseja su uso en presencia de insuficiencia hepatica.



- Insuficiencia renal: dado que se elimina mayoritariamente por via renal y que no se han
realizado estudios adecuados, se desaconseja su uso en presencia de insuficiencia renal.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos:

Este medicamento puede alterar la capacidad de conduccion y los reflejos. No se
recomienda conducir ni operar maquinaria compleja hasta que no se sepa como afecta
este medicamento el estado de alerta y una vez que ya esté probadamente controlada la
epilepsia.

En pacientes que toman otros medicamentos antiepilépticos de los que se desconocen las
posibles interacciones con Lamotrigina, se debe utilizar inicialmente en dosis minimas y
subirlas gradualmente, igual que como se procede para la administracién conjunta de
Lamotrigina con valproato.

Dosis:
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular; no obstante, las dosis usuales recomendadas son:

Adultos: La dosis inicial es de 25 a 100 mg al dia. Dosis usual de mantenimiento, 100-200
mg al dia, en 1 6 2 tomas.

Nifos: Solamente a determinar por el médico; generalmente se usa asociado con otras
drogas antiepilépticas.

Modo de empleo:
Se administra por via oral; los comprimidos se pueden dispersar en un poco de agua, 0
bien, tragarlos enteros con un poco de agua.

Sobredosis:

Las consecuencias clinicas no han sido graves, los sintomas incluyen movimientos
oculares, postracion, mareo, somnolencia, dolor de cabeza y vomitos. En dosis mayores
(entre 4 y 5 9) se ha producido inconsciencia, estado de coma, con posterior
recuperacion a los 2 6 3 dias. El tratamiento se debe efectuar en un establecimiento
hospitalario.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance delos nifios; en su envase original; protegido del calor, la luz
yla humedad, a no méas de 30°C

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin indicacion medica.

No recomiende este medicamento a otra persona.



