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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lamictal 25 mg comprimidos

Lamictal 50 mg comprimidos

Lamictal 100 mg comprimidos

Lamictal 200 mg comprimidos

Lamictal 2 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar
Lamictal 5 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar
Lamictal 25 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar
Lamictal 50 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar
Lamictal 100 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar
Lamictal 200 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar

Lamotrigina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver Seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Lamictal e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lamictal
3. Como tomar Lamictal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Lamictal

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Lamictal e para que € utilizado

Lamictal pertence a um grupo de medicamentos denominados antiepiléticos. E utilizado no
tratamento de duas condicdes — epilepsia e doenca bipolar.

Lamictal trata a epilepsia bloqueando os sinais no cérebro que despoletam as crises
epiléticas (convulsdes).

- Em adultos e criangas com idade igual ou superior a 13 anos, Lamictal pode ser utilizado
isolado ou com outros medicamentos para tratar a epilepsia. Lamictal pode também ser
utilizado com outros medicamentos para tratar crises que ocorrem com uma condi¢io
denominada sindrome de Lennox-Gastaut.

- Em criangas com idade entre 2 e 12 anos, Lamictal pode ser utilizado com outros
medicamentos para tratar essas condicdes. Pode ser utilizado isolado para tratar um tipo de
epilepsia denominado crises de auséncia tipicas.

Lamictal também trata a doenca bipolar.
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As pessoas com doenga bipolar (por vezes denominada depressdo maniaca) tém alteragdes
do humor extremas, com periodos de mania (excitacio ou euforia) alternando com
periodos de depressdo (tristeza profunda ou desespero). Em adultos com 18 ou mais anos
de idade, Lamictal pode ser utilizado isolado ou com outros medicamentos para prevenir 0s
periodos de depressdo que ocorrem na doenca bipolar. Ainda se desconhece como

Lamictal atua no cérebro para ter este efeito.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lamictal

Nao tome Lamictal:
- se tem alergia (hipersensibilidade) a lamotrigina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na Secgdo 6).

Se isto se aplicar a si:
Informe o seu médico e ndo tome Lamictal.

Adverténcias e precaucdes

Tome especial cuidado com Lamictal

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lamictal:

- se tem algum problema nos rins

- se alguma vez desenvolveu uma erupg¢do na pele apds tomar lamotrigina ou outros
medicamentos para a doenga bipolar ou para a epilepsia

- se alguma vez desenvolveu uma erup¢do cutinea ou queimadura solar depois de ter
tomado lamotrigina e ter estado exposto ao sol ou a luz artificial (por exemplo, soldrio). O
seu médico ird verificar o seu tratamento e pode aconselhd-lo a evitar a radiagc@o solar ou a
proteger-se do sol (por exemplo, utilizar protetor solar e/ou vestudrio protetor).

- se alguma vez desenvolveu meningite depois de tomar lamotrigina (leia a descrigio
destes sintomas na Seccdo 4 deste folheto: Efeitos indesejiveis raros)

- se j4 estd a tomar um medicamento que contém lamotrigina

- se tem uma condi¢do chamada sindroma de Brugada. O sindroma de Brugada é uma
doenga genética que resulta numa atividade elétrica anormal dentro do coragdo. As
anomalias no ECG que podem levar a arritmias (ritmo cardiaco anormal) podem ser
desencadeadas pela lamotrigina.

Se algum destes casos se aplicar a si:
Informe o seu médico, que podera decidir diminuir a dose ou que Lamictal ndo é
apropriado para si.

Informacdo importante acerca de potenciais reacdes que podem poOr a vida em risco

Um pequeno niimero de pessoas a tomar Lamictal tem uma reacdo alérgica ou reagdo na
pele que potencialmente pode colocar a vida em risco, a qual podera evoluir para
problemas mais graves se ndo for tratada. Estes podem incluir Sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), necrélise epidérmica téxica (NET) e Reagédo a farmaco com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos (DRESS). Precisa de conhecer os sintomas para os quais devera estar
atento enquanto tomar Lamictal.

Leia a descricdo destes sintomas na Seccdo 4 deste folheto sob o titulo “Reagdes que
potencialmente podem colocar a vida em risco: procure assisténcia médica
imediatamente”.
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Linfo-histiocitose hemofagocitica (LHH)

Foram notificados casos de uma reacdo do sistema imunitdrio rara, mas muito grave, em
doentes a tomar lamotrigina.

Contacte o seu médico ou farmacéutico imediatamente se sentir qualquer um dos sintomas
seguintes enquanto estiver a tomar lamotrigina: febre, erupcdo cutinea, sintomas
neurolégicos (i.e. estremecimento ou tremor, estado confusional, perturbacdes da funcdo
cerebral).

Pensamentos de autoagressao ou suicidio

Os medicamentos antiepiléticos sdo utilizados para tratar varias condi¢des, incluindo
epilepsia e doenga bipolar. As pessoas com doenga bipolar poderdo, por vezes, ter
pensamentos de autoagressdo ou de cometer suicidio. Se tem doenga bipolar, podera ter
estes pensamentos:

- quando inicia o tratamento

- se j4 teve anteriormente pensamentos de autoagressao ou suicidio

- se tem menos de 25 anos.

Se tem pensamentos ou experiéncias angustiantes ou se notar que se sente pior ou que
desenvolve novos sintomas enquanto toma Lamictal:

Consulte um médico o mais rapidamente possivel ou dirija-se ao hospital mais préximo.
Pode considerar ttil contar a um familiar, prestador de cuidados ou amigo préximo que
pode ficar deprimido ou pode ter alteracdes significativas de humor, e pedir-lhes que leiam
este folheto informativo. Pode pedir-lhes para que lhe digam se estiverem preocupados
com a sua depressdo ou outras alteragdes no seu comportamento.

Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos, como o
Lamictal, também teve pensamentos de autoagressao e suicidio. Se em qualquer momento
tiver estes pensamentos, contacte imediatamente o seu médico.

Se estiver a tomar Lamictal para a epilepsia

As crises em alguns tipos de epilepsia poderdo ocasionalmente agravar-se ou aparecerem
mais frequentemente enquanto toma Lamictal. Alguns doentes poderdo sentir crises graves,
que poderdo causar problemas de saide graves. Se as suas crises acontecerem mais
frequentemente ou se tiver uma crise grave enquanto toma Lamictal:

Consulte um médico o mais rapidamente possivel.

Lamictal ndo devera ser administrado em pessoas com menos de 18 anos no tratamento da
doenga bipolar. Os medicamentos para tratar a depressao e outros problemas mentais
aumentam o risco de pensamentos e comportamentos suicidas em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Lamictal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a base de plantas ou outros
medicamentos obtidos sem receita médica.

O seu médico precisa de saber se estd a tomar outros medicamentos para tratar a epilepsia
ou problemas de saiide mental. Isto € para assegurar que toma a dose correta de Lamictal.
Estes medicamentos incluem:
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- oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina, topiramato ou
zonisamida, utilizados no tratamento da epilepsia

- litio, olanzapina ou aripiprazol utilizados no tratamento de problemas de satide mental
- bupropiom, utilizado no tratamento de problemas de satide mental ou para deixar de
fumar

- paracetamol, utilizado no tratamento da dor e febre

Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes.

Alguns medicamentos interagem com Lamictal ou fazem aumentar a probabilidade das
pessoas terem efeitos indesejaveis. Estes incluem:

- valproato, utilizado no tratamento da epilepsia e problemas de satide mental

- carbamazepina, utilizada no tratamento da epilepsia e problemas de saide mental

- fenitoina, primidona ou fenobarbital, utilizados no tratamento da epilepsia

- risperidona, utilizada no tratamento de problemas de saide mental

- rifampicina, que é um antibidtico

- medicamentos utilizados no tratamento da infe¢@o pelo Virus da Imunodeficiéncia
Humana (VIH) (a associag@o de lopinavir e ritonavir ou de atazanavir e ritonavir)

- contracetivos hormonais, como a Pilula (ver abaixo).

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um destes, ou se iniciar ou parar de
tomar algum.

Os contracetivos hormonais (como a Pilula) poderdo afetar a forma como Lamictal
funciona.

O seu médico poderd recomendar que utilize um certo tipo de contracetivos hormonais, ou
outro método de contracecio, como o preservativo, diafragma ou DIU. Se estiver a utilizar
um contracetivo hormonal como a Pilula, o seu médico podera colher amostras do seu
sangue para verificar os niveis de Lamictal. Se estiver a usar um contracetivo hormonal, ou
planeia comecar a tomar um:

Fale com o seu médico, o qual ird discutir consigo os métodos de contracecio apropriados.

Lamictal pode também afetar a forma como os contracetivos hormonais funcionam, no
entanto, é pouco provavel que os torne menos eficazes. Se estiver a utilizar um
contracetivo hormonal e notar alteragdes no seu padrdo menstrual como sangramento entre
periodos:

Informe o seu médico. Estes poderdo ser sinais de que Lamictal estd a afetar a forma como
0 seu contracetivo estd a funcionar.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

- Nao deverd parar o tratamento sem falar com o seu médico. Isto é particularmente
importante se tiver epilepsia.

- A gravidez pode alterar a eficidcia de Lamictal, pelo que podera necessitar de andlises ao
sangue e a sua dose de Lamictal podera ser ajustada.

- Poderd existir um pequeno aumento do risco de defeitos congénitos, incluindo 1dbio
leporino ou fenda palatina, se Lamictal for tomado durante os primeiros 3 meses de
gravidez.

- O seu médico poderd aconselhd-la a tomar 4cido folico extra se estiver a planear
engravidar ou enquanto estiver gravida.
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Se estd a amamentar ou planeia amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento antes de tomar este medicamento. A substincia ativa de Lamictal passa
para o leite materno e pode afetar o seu bebé. Se decidir amamentar, o seu médico discutird
consigo os riscos e beneficios da amamentacio enquanto estiver a toma lamotrigina e
avaliard o seu bebé periodicamente, caso ocorra sonoléncia, erup¢éo cutdnea ou ganho
insuficiente de peso. Informe o seu médico se observar qualquer um destes sintomas no seu
bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Lamictal podera causar tonturas e visdo dupla.
Nao conduza ou utilize maquinas a ndo ser que tenha a certeza que ndo ¢ afetado.

Se tiver epilepsia, fale com o seu médico acerca da condugdo e utilizagdo de maquinas.

Comprimidos:

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Lamictal

Os comprimidos de Lamictal contém uma pequena quantidade de um agicar chamado
lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns agtcares, contacte
o seu médico antes de tomar este medicamento.

Lamictal comprimidos (comprimidos/dispersiveis/para mastigar) contém menos do que 1
mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Lamictal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que quantidade de Lamictal tomar

Podera demorar algum tempo até se encontrar a melhor dose de Lamictal para si. A dose
que toma ird depender:

- da sua idade

- se estd a tomar Lamictal com outros medicamentos

- se tem qualquer problema nos rins ou figado.

O seu médico ird prescrever uma dose baixa para comecar e ird gradualmente aumentar a
dose durante algumas semanas até atingir a dose mais apropriada para si (denominada dose
eficaz). Nunca tome mais Lamictal do que o recomendado pelo seu médico.

A dose eficaz habitual de Lamictal, para adultos e criangas com idade igual ou superior a
13 anos, situa-se entre 100 mg e 400 mg por dia.

Para criangcas com idade entre 2 a 12 anos, a dose eficaz depende do seu peso corporal —
habitualmente, situa-se entre 1 mg e 15 mg por cada quilograma de peso da crianga, até
uma dose de manutencdo maxima de 200 mg por dia.

Lamictal ndo € recomendado para criancas com idade inferior a 2 anos.

Como tomar a sua dose de Lamictal
Comprimidos:
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Tome a sua dose de Lamictal uma ou duas vezes por dia, conforme indicado pelo seu
médico. Poder4 ser tomado com ou sem alimentos.

O seu médico poderd também aconselhar a comegar ou parar de tomar outros
medicamentos, dependendo da condicdo para a qual estd a ser tratado e da sua resposta ao
tratamento.

- Engula os comprimidos inteiros. Nao parta, mastigue ou esmague 0s comprimidos.

- Tome sempre a dose total prescrita pelo seu médico. Nunca tome apenas uma parte do
comprimido.

Comprimidos dispersiveis ou para mastigar:
Tome a sua dose de Lamictal uma ou duas vezes por dia, conforme recomendado pelo seu
médico. Poder4 ser tomado com ou sem alimentos.

- Tome sempre a dose total prescrita pelo seu médico. Nunca tome apenas uma parte do
comprimido.

O seu médico poderd também aconselhar a comecar ou parar de tomar outros
medicamentos, dependendo da condicdo para a qual estd a ser tratado e da sua resposta ao
tratamento.

Lamictal comprimidos dispersiveis ou para mastigar poderdo ser engolidos inteiros com
um pouco de dgua, mastigados, ou misturados com agua para obter um medicamento
liquido. Nunca tome apenas parte do liquido.

Como retirar um comprimido
Estes comprimidos vém numa embalagem especial para prevenir que as criangas os
retirem.

Cada unidade do blister tem um nimero. Tome cada comprimido por ordem, comecando
pelo comprimido nimero 1.

1. Separe um comprimido: rasgue segundo as linhas de corte para separar uma "bolsa" do
blister.

- e - -

2. Retire a pelicula externa: comecando pelo canto, levante e puxe a pelicula da "bolsa".
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3. Empurre o comprimido para fora: empurre suavemente a outra extremidade do
comprimido para fora da "bolsa".

*\ {f:'\-!

Para mastigar o comprimido:

Poder4 necessitar de beber um pouco de 4gua a0 mesmo tempo para ajudar a dissolver o
comprimido na boca. Seguidamente, beba um pouco mais de d4gua para garantir que todo o
medicamento foi engolido.

Para obter um medicamento liquido:

- Coloque o comprimido num copo com 4gua suficiente para cobrir o comprimido.
- Agite para dissolver, ou espere até o comprimido estar completamente dissolvido.
- Beba todo o liquido.

- Adicione um pouco mais de dgua ao copo e beba-a para assegurar que ndo resta
medicamento no copo.

Se tomar mais Lamictal do que deveria
Contacte um médico ou o servico de urgéncia do hospital mais préximo imediatamente. Se
possivel, mostre-lhes a embalagem de Lamictal.

Se tomar demasiado Lamictal podera ter maior probabilidade de ter efeitos indesejaveis
graves que podem ser fatais.

Alguém que tome demasiado Lamictal podera ter qualquer um destes sintomas:

- movimentos dos olhos rdpidos e incontroldveis (nistagmo)

- falta de jeito e falta de coordenacgio, afetando o equilibrio (ataxia)

- alteragdes do ritmo do coragao (detetadas normalmente no ECG)

- perda de consciéncia, crises (convulsdes) ou coma.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose tnica de Lamictal
Nao tome mais comprimidos para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Apenas
tome a proxima dose a hora habitual.
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Caso se tenha esquecido de tomar varias doses de Lamictal
Peca ajuda ao seu médico sobre como comecar a tomar novamente. E importante que o
faca.

Nao pare de tomar Lamictal sem aconselhamento
Lamictal tem de ser tomado durante o periodo de tempo recomendado pelo seu médico.
Nao pare de tomar a ndo ser por indicagdo do seu médico.

Se estiver a tomar Lamictal para a epilepsia

Para parar de tomar Lamictal, é importante que a dose seja reduzida gradualmente, durante
cerca de 2 semanas. Se parou de tomar subitamente Lamictal, a sua epilepsia poderd voltar
ou agravar-se.

Se estiver a tomar Lamictal para a doenga bipolar

Lamictal poderd demorar algum tempo a comegar a atuar, pelo que € improvavel que se
sinta melhor imediatamente. Se parar de tomar Lamictal, a sua dose ndo necessita de ser
reduzida gradualmente. No entanto, deverd falar com o seu médico antes, caso queira
deixar de tomar Lamictal.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Reagdes que potencialmente podem colocar a vida em risco: procure assisténcia médica
imediatamente

Um nimero reduzido de pessoas a tomar Lamictal desenvolvem uma reagdo alérgica ou
uma reacdo na pele que potencialmente pode colocar a vida em risco, a qual podera evoluir
para problemas mais graves caso ndo seja tratada.

Estes sintomas sdo mais provaveis de ocorrer durante os primeiros meses do tratamento
com Lamictal, especialmente se a dose inicial é muito elevada ou se a dose for aumentada
muito rapidamente, ou se Lamictal for tomado com outro medicamento chamado
valproato. Alguns dos sintomas sdo mais frequentes em criancas, pelo que os pais deverdo
tomar especial cuidado na vigilincia destes sintomas.

Os sintomas destas reagdes incluem:

- erupcdes na pele ou vermelhiddo, que poderdo evoluir para reacdes na pele que podem
colocar a vida em risco, incluindo erup¢do na pele disseminada com borbulhas e
descamagdo, ocorrendo particularmente a volta da boca, nariz, olhos e 6rgios genitais
(sindrome de Stevens-Johnson), descamac@o extensa da pele (mais de 30% da superficie
corporal — necrdlise epidérmica tdxica) ou erupcao na pele extensa com envolvimento do
figado, sangue e outros 6rgaos (Reacdo a firmaco com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos
que é também conhecida como sindrome de hipersensibilidade DRESS)

- tlceras na boca, garganta, nariz ou 6rgios genitais

- dor na boca ou olhos vermelhos ou inchados (conjuntivite)

- temperatura elevada (febre), sintomas gripais ou sonoléncia

- inchaco na face ou glandulas inchadas no pescogo, axila ou virilha

- sangramento ou nddoas negras inesperadas ou os dedos ficarem azuis

- dor de garganta ou mais infecdes (como resfriados) que o normal
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- aumento dos niveis das enzimas do figado, observado nos testes ao sangue
- um aumento num tipo de glébulo branco (eosinofilia)

- nédulos linfaticos aumentados

- envolvimento dos 6rgdos do corpo incluindo figado e rins.

Em muitos casos, estes sintomas serfo sinais de efeitos indesejaveis menos graves. No
entanto, deverd estar informado que potencialmente podem colocar a vida em risco e
poderio originar problemas mais graves, tais como faléncia de 6rgios, se ndo forem
tratados. Se notar algum destes sintomas:

Contacte um médico imediatamente. O seu médico podera decidir efetuar testes ao seu
figado, rins ou sangue e poderd aconselhar a que pare de tomar Lamictal. Caso tenha
desenvolvido sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica téxica o seu médico
dir-lhe-4 que nunca mais podera usar lamotrigina.

Linfo-histiocitose hemofagocitica (LHH) (ver Seccdo 2 O que precisa de saber antes de
tomar Lamictal).

Efeitos indesejaveis muito frequentes
Poder@o afetar mais de 1 em 10 pessoas:
- dor de cabeca

- erupg¢do na pele.

Efeitos indesejaveis frequentes

Poderao afetar até 1 em 10 pessoas:

- agressividade ou irritabilidade

- sensag¢d@o de sonoléncia ou entorpecimento

- tonturas

- agita¢@o ou tremores

- dificuldade em adormecer (insénia)

- agitacdo

- diarreia

- boca seca

- méa disposicio (nduseas) ou indisposi¢do (vomitos)
- cansago

- dor nas costas ou articulagdes ou noutra parte do corpo.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

Poderao afetar até 1 em 100 pessoas:

- falta de jeito e falta de coordenacdo (ataxia)

- visdo dupla ou turva

- perda ou enfraquecimento ndo habituais do cabelo (alopecia)

- erupgdo cutanea ou queimadura solar ap6s exposi¢ao ao sol ou a luz artificial
(fotossensibilidade).

Efeitos indesejaveis raros

Poderao afetar até 1 em 1.000 pessoas:

- uma reacdo na pele que pode colocar a vida em risco (sindrome de Stevens-Johnson):
(ver também a informacdo no inicio da Seccdo 4).

- um conjunto de sintomas incluindo:
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febre, nduseas, vomitos, dor de cabega, rigidez no pescogo e sensibilidade extrema a luz
brilhante.

Esta situacdo pode ser causada por uma inflamacéo das membranas que cobrem o cérebro e
a medula espinal (meningite). Estes sintomas normalmente desaparecem assim que o
tratamento € interrompido contudo, se os sintomas continuarem ou piorarem, contacte o
seu médico.

- movimentos oculares rapidos e incontroldveis (nistagmo)

- comichdo nos olhos, com produgdo de muco e pélpebras encrostadas (conjuntivite).

Efeitos indesejdveis muito raros

Poderdo afetar até 1 em 10.000 pessoas:

- uma reacdo na pele que pode colocar a vida em risco (necrdlise epidérmica tdxica): (ver
também a informacao no inicio da Seccdo 4)

- Reacgdo a farmaco com Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS): (ver também a
informac@o no inicio da Secg¢do 4)

- temperatura elevada (febre): (ver também a informacao no inicio da Secg¢éo 4)

- inchago da face (edema) ou inchago das glandulas no pescogo, axila ou virilha
(linfadenopatia): (ver também a informacdo no inicio da Secg¢do 4)

- alteracdes na funcdo hepdtica, que sera evidenciada nas andlises ao sangue, ou faléncia
hepdtica: (ver também a informagao no inicio da Sec¢ao 4)

- doenca grave da coagulacdo do sangue, que poderd causar hemorragias ou nddoas negras
inesperadas (coagulacdo intravascular disseminada): (ver também a informacdo no inicio
da Seccdo 4)

- linfo-histiocitose hemofagocitica (LHH) (ver Sec¢@o 2 O que precisa de saber antes de
tomar Lamictal)

- alteracdes que poderdo aparecer nas andlises ao sangue — incluindo nimero reduzido de
glébulos vermelhos (anemia), nimero reduzido de glébulos brancos (leucopenia,
neutropenia, agranulocitose), nimero reduzido de plaquetas (trombocitopenia), nimero
reduzido de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia), e uma doenca da medula
Ossea chamada anemia aplastica

- alucinagdes (‘ver’ ou ‘ouvir’ coisas que ndo existem)

- confusdo

- sentir-se "cambaleante" ou instdvel quando se movimenta

- movimentos corporais incontroldveis (tiques), espasmos musculares incontrolaveis
afetando os olhos, cabeca e tronco (coreoatetose), ou outro movimento corporal pouco
habitual como tremor, agitagdo ou rigidez

- ocorréncia mais frequente de convulsdes em doentes que j t€m epilepsia

- agravamento dos sintomas, em doentes com doenga de Parkinson

- reacdo tipo lipus (os sintomas podem incluir: dores nas costas e nas articulagdes que por
vezes podem ser acompanhadas por febre e/ou mal-estar geral).

Outros efeitos indesejaveis

Ocorreram outros efeitos indesejaveis num nimero pequeno de pessoas mas a sua
frequéncia exata é desconhecida:

- Existem relatos de alteracdes Gsseas, incluindo osteopenia e osteoporose (diminui¢do da
espessura do 0sso) e fraturas. Confirme com o seu médico ou farmacéutico se estiver a
fazer medicacdo antiepilética a longo prazo, se tem histéria de osteoporose ou se toma
esteroides.

- Inflamag@o do rim (nefrite tibulo-intersticial), ou inflamag¢ao do rim em simultineo com
inflamac?o ocular (nefrite tibulo-intersticial e uveite)
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- Pesadelos
- Imunidade baixa devido aos niveis baixos de anticorpos no sangue, chamados
imunoglobulinas, que ajudam a proteger contra as infecdes.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lamictal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister, embalagem
exterior ou frasco. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Lamictal ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢@o de Lamictal comprimidos

A substancia ativa € a lamotrigina. Cada comprimido contém 25 mg, 50 mg, 100 mg ou
200 mg de lamotrigina.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
povidona K30, carboximetilamido sédico (Tipo A), 6xido de ferro amarelo (E172) e
estearato de magnésio.

Qual a composi¢do de Lamictal comprimidos dispersiveis ou para mastigar

A substancia ativa € a lamotrigina. Cada comprimido dispersivel ou para mastigar contém
2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg ou 200 mg de lamotrigina.

Os outros componentes sdo: carbonato de célcio, hidroxipropilcelulose de baixa
substitui¢do, silicato de aluminio e magnésio, carboximetilamido sédico (Tipo A),
povidona K30, sacarina sédica, estearato de magnésio, aroma de groselha preta.
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Qual o aspeto de Lamictal comprimidos e conteido da embalagem

Os comprimidos de Lamictal (todas as dosagens) sdo quadrados com cantos redondos, de
cor castanho amarelada palida. Nem todas as embalagens mencionadas poderdo estar
disponiveis no seu pais.

Lamictal 25 mg comprimidos tém marcacdo ‘GSEC7’ numa das faces e ‘25’ na outra face.
Cada embalagem contém 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 ou 100 comprimidos em blister. Estdo
também disponiveis embalagens de inicio de tratamento contendo 21 ou 42 comprimidos
para utilizacdo durante as primeiras semanas de tratamento quando a dose estd a ser
aumentada lentamente.

Lamictal 50 mg comprimidos tém marcacdo ‘GSEE1’ numa das faces e ‘50’ na outra face.
Cada embalagem contém 14, 28, 30, 42, 56, 90, 98 ou 100 comprimidos em blister. Estao
também disponiveis embalagens de inicio de tratamento contendo 42 comprimidos para
utilizacdo durante as primeiras semanas de tratamento quando a dose esté a ser aumentada
lentamente.

Lamictal 100 mg comprimidos t€ém marcac¢do ‘GSEES’ numa das faces e ‘100’ na outra
face. Cada embalagem contém 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98 ou 100 comprimidos em
blister.

Lamictal 200 mg comprimidos tém marcac¢do ‘GSEE7’ numa das faces e ‘200’ na outra
face.
Cada embalagem contém 28, 30, 42, 56 ou 100 comprimidos em blister.

Qual o aspeto de Lamictal comprimidos dispersiveis ou para mastigar e conteiido da
embalagem

Os comprimidos dispersiveis ou para mastigar de Lamictal (todas as dosagens) sdo brancos
a esbranquicados e poderdo ser ligeiramente salpicados. Tém cheiro a groselha preta. Nem
todas as embalagens mencionadas poderdo estar disponiveis no seu pais.

Lamictal 2 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo redondos. Tém marcagio
‘LTG’ por cima do nimero ‘2’ numa das faces; e com duas ovais sobrepostas em angulos
retos na outra face. Cada frasco contém 30 comprimidos.

Lamictal 5 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo alongados com bordos
curvos. Tém marcagdo ‘GS CL2’ numa das faces; e ‘5’ na outra face. Cada embalagem
contém 10, 14, 28, 30, 42, 50 ou 56 comprimidos em blister ou 14, 28, 30, 42, 56 ou 60
comprimidos em frasco.

Lamictal 25 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo quadrados com cantos
redondos. Tém marcacdo ‘GSCL5’ numa das faces; e ‘25’ na outra face. Cada embalagem
contém 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 ou 60 comprimidos em blister.

Lamictal 50 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo quadrados com cantos
redondos. Tém marcacdo ‘GSCX7’ numa das faces; e ‘50’ na outra face. Cada embalagem
contém 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ou 200 comprimidos em blister.
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Lamictal 100 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo quadrados com cantos
redondos. Tém marcagdo ‘GSCL7’ numa das faces; e ‘100’ na outra face. Cada
embalagem contém 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ou 200 comprimidos em
blister.

Lamictal 200 mg comprimidos dispersiveis ou para mastigar sdo quadrados com cantos
redondos. Tém marcagdo ‘GSECS5’ numa das faces; e ‘200’ na outra face. Cada
embalagem contém 10, 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 196 ou 200 comprimidos em
blister.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacio de Introdug@o no Mercado:
GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Fabricante:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul Grunwaldzka 189, 60 322 Poznan, Polénia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com as seguintes
denominagdes:

Alemanha Lamictal | Estonia Lamictal | Litudnia Lamictal
Austria Finlandia Luxemburgo Lamictal
Lamictal Lamictal
Bélgica Lamictal | Franca Lamictal | Malta Lamictal
Bulgéria Grécia Lamictal Noruega
Lamictal Lamictal
Chipre Lamictal | Holanda Pol6nia

Lamictal Lamitrin

Lamitrin S

Croécia Hungria Lamictal | Portugal Lamictal
Lamictal
Dinamarca Lamictal | Irlanda Reino Unido

Lamictal Lamictal
Eslovdquia Lamictal | Islandia Republica Checa

Lamictal Lamictal
Eslovénia Lamictal | Itdlia Lamictal Roménia Lamictal
Espanha Lamictal | Letonia Suécia Lamictal

Lamictal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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