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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.
I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Lamictal®
lamotrigina

APRESENTACOES

Lamictal® 25 mg esta disponivel em embalagens de 30 comprimidos em blister de PVC/folha de aluminio ou
blister de PVVC/folha de aluminio resistente a abertura por criangas.

Lamictal® 50 mg e 100 mg estdo disponiveis em embalagens de 30 comprimidos em blister de PVVC/folha de
aluminio ou blister de PVVC/folha de aluminio/papel resistente a abertura por criancas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido de Lamictal® 25 mg contém:

=T 001 T 1 T S 25 mg
Lo ] o1 1= 0] (2 a0 R0 o SRS 1 comprimido

Cada comprimido de Lamictal® 50 mg contém:
FMOTTIGING. 1.ttt bbb bRkt b ket b et bbb £t en bbbt 50 mg
BT IIIEES™ (.5, ettt eveeetee ettt etttk ettt ettt b e bbb bbbt bbbkt bkt e bt ekt b Rt Rt b et n et ee et e 1 comprimido

Cada comprimido de Lamictal® 100 mg contém:
=T 001 T T T OSSP 100 mg
Lo ] o] L= 0] (=1 a0 R0 o SRS 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, 6xido de ferro amarelo, lactose monoidratada, estearato de magnésio,
povidona, amidoglicolato de sodio, agua purificada* e alcool desnaturado industrial™.
*removidos durante o processo de fabricacéo

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lamotrigina, substancia presente em Lamictal®, é uma droga antiepilética (DAE), usada no tratamento de
crises convulsivas parciais e crises generalizadas. Pode ser instituido como monoterapia (Unica 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
liberacdo 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 dai, vocé comeca a utilizar a dose de manutencéo. Sendo
assim, Lamictal® leva cerca de 33 dias para que a dose de manutencdo atinja niveis 6timos no organismo.
Porém, isto pode variar dependendo da idade ou caso vocé utilize alguns medicamentos que possam interferir
na agdo de Lamictal®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nao use Lamictal® se voceé ja teve alguma reacdo alérgica a lamotrigina ou a qualquer outro componente da
formulagdo.
Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Antes de tomar Lamictal® comprimido seu médico precisa saber:

e  Se voce tiver qualquer problema nos rins ou figado.

e Se vocé ja desenvolveu uma erupcdo cutanea depois de tomar lamotrigina ou outro medicamento para
tratamento do transtorno bipolar ou da epilepsia.

e Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizar lamotrigina (veja a descri¢do dos sintomas na segao
8 desta bula).

e  Sevocé estiver utilizando outro medicamento que contém lamotrigina.

Informe o seu meédico se alguma das situa¢des acima se aplicar a vocé. Seu médico pode considerar diminuir

a dose.

Erupcdes cutaneas

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

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 néo-
relacionado ao medicamento. E recomendado que Lamictal® ndo seja reiniciado caso a terapia tenha sido
suspensa por ter provocado exantema no tratamento anterior com Lamictal®, 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 deteccao de sinais de ideagcdo e comportamentos suicidas.
Se vocé utiliza ou cuida de algum paciente que utiliza Lamictal®, procure o médico caso aparecam sinais de
ideacdo ou comportamento suicidas.

Linfoistiocitose hemofagocitica (HLH)

A HLH foi observada em pacientes que fazem o uso de Lamictal® (ver ReacBes Adversas). A HLH é uma
sindrome de ativagdo imune patoldgica, que pode ser fatal, caracterizada por sinais e sintomas clinicos como
febre, erupgdo cutdnea (rash), sintomas neuroldgicos, aumento do tamanho do figado e do baco
(hepatoesplenomegalia), alteracdo no tamanho e na consisténcia dos ganglios linfaticos (linfadenopatia),
reducdo do nimero de um determinado grupo de células sanguineas (citopenias), alta concentragdo da enzima
hepética ferritina, niveis elevados de triglicérides (hipertrigliceridemia) e anormalidades da funcéo hepética e
coagulagdo. Os sintomas ocorrem geralmente dentro de 4 semanas apos o inicio do tratamento.

Se vocé utiliza Lamictal® 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 Lamictal®, 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 catiénico orgénico 2 (OCT 2)
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Lamictal® é um inibidor da secrecdo tubular renal via proteinas OCT 2 e a coadministracdo com
medicamentos excretados por esta via pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos destas drogas (ex:
dofetilida).

Diidrofolato Redutase
Lamictal® é um fraco inibidor de diidrofolato-redutase. Portanto, ha possibilidade de interferéncia com o
metabolismo do folato durante tratamentos prolongados.

Insuficiéncia Renal
Em estudos com dose Unica, em pacientes com insuficiéncia renal terminal, as concentrages plasmaticas de
lamotrigina ndo foram significativamente alteradas.

Pacientes tratados com outras formulagdes contendo lamotrigina
Lamictal® ndo deve ser administrado a pacientes que estejam sendo tratados com outras formulagOes
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 Lamictal®.

Epilepsia
Nao interrompa o uso de Lamictal®, pois isto pode provocar crises epiléticas. Converse com seu médico para
que ele lhe forneca as orientacdes adequadas.

Testes laboratoriais

Lamictal® 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 laboratorio que esta utilizando Lamictal®.

Lamictal®e outros medicamentos

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, ou se utilizou recentemente outros medicamentos, inclusive
0s medicamentos obtidos sem prescricdo medica.

Alguns medicamentos podem afetar 0 modo de agdo de Lamictal® ou aumentar a probabilidade de efeitos
colaterais. Lamictal® também pode afetar o modo de agéo de alguns medicamentos. Estes incluem:

o 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 infecgdo por HIV (combinag&o de lopinavir e ritonavir ou atazanavir
e ritonavir);

paracetamol utilizado para reducgdo da febre e para o alivio temporério de dores leves a moderadas;

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

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou logo ap6s seu término. Informe
seu médico se estd amamentando.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Existem dados disponiveis sugerindo que Lamictal® pode influenciar a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas. Portanto, se vocé estiver utilizando Lamictal®, 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?
Cuidados de conservacéo
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de Lamictal® 25 mg sdo marrom amarelado claros, multifacetados, superelipticos, néo-
sulcados, gravados com ‘GSEC7’ em um dos lados e com ‘25’ do outro lado.

Os comprimidos de Lamictal® 50 mg sdo marrom amarelado claros, multifacetados, superelipticos, ndo-
sulcados, gravados com ‘GSEE1’ em um dos lados e com ‘50 do outro lado.

Os comprimidos de Lamictal® 100 mg sdo marrom amarelado claros, multifacetados, superelipticos, ndo-
sulcados, gravados com ‘GSEES5’ em um dos lados e com 100’ do outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga 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 Lamictal®.

Sempre utilize Lamictal® comprimido conforme a orientagdo 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 de Lamictal® comprimido para vocé. A
dose vai depender de alguns fatores, tais como:

e suaidade e peso;

e se vocé estiver tomando Lamictal® com outros medicamentos;

e se vocé tiver alguma doenga renal ou problema de figado.

O seu meédico 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 Lamictal®
comprimido do que o seu médico lhe prescreveu.

Posologia

Epilepsia

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade:

A dose efetiva usual de Lamictal® comprimido esta entre 100 mg e 700 mg por dia.

Modo de uso

Tome a dose de Lamictal® 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
condicdo e da maneira que vocé responde ao tratamento.

Lamictal® deve ser engolido inteiro, com o auxilio de um copo com &gua. Nao quebre, mastigue ou esmague
os comprimidos de Lamictal®. N&o tente administrar quantidades parciais dos comprimidos.
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Tome sempre a dose total que o seu médico receitou. Nunca tome apenas uma parte de um comprimido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido ou mastigado.

7. O 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 horario normal. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

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

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas identificadas a partir de dados de estudos clinicos para epilepsia estdo descritas abaixo.
Reac0es adversas adicionais identificadas a partir de dados de vigilancia pos-comercializagéo estdo incluidas
na secdo Dados Pds-Comercializacdo, abaixo. Todas as se¢Bes devem ser consultadas ao considerar o perfil
de seguranga global de Lamictal®.

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

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

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdo
cuténea, 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), reagdo cutdnea grave
(Sindrome de Stevens-Johnson).

Reacdo cutanea potencialmente grave

Um pequeno nimero de pessoas que tomam Lamictal® apresenta uma reacdo alérgica ou reagdo cutinea
potencialmente grave, que pode evoluir para problemas mais graves se ndo for tratada. Reacfes alérgicas
graves sdo raras (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas).

e Estes sintomas sdo mais provaveis de acontecer durante os primeiros meses de tratamento com Lamictal®,
especialmente se a dose for muito alta ou se a dose for aumentada muito rapidamente, ou se Lamictal® for
tomado com um medicamento chamado valproato. Rea¢des cutaneas graves sdo mais comuns em criancas.
Os sintomas dessas reagdes alérgicas incluem:erupcdes cutaneas ou vermelhiddo, que podem evoluir para
reacBes cutaneas graves incluindo erupcdo cuténa generalizada com bolhas e descamacdo da pele,
particularmente a volta da boca, nariz, olhos e genitais (eritema multiforme e sindrome de Stevens-
Johnson).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e necrdlise epidérmica téxica (uma forma grave de erupcéo na pele);
¢ anormalidades hematoldgicas (alteragdes no exame de sangue);
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e sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintomas como febre, linfadenopatia, edema facial,
anormalidades sanguineas e do figado, coagulacéo intravascular disseminada (CID), insuficiéncia multipla
de 6rgdos);

e tiques, alucinagdes, confusdo;

o testes de funcdo hepatica aumentados (alteragdo nos exames do figado), disfuncéo hepaética, insuficiéncia
hepaética.

e reacBes semelhantes ao lUpus (os sintomas podem incluir dores nas costas ou nas articulagdes que, por
vezes, podem ser acompanhadas por febre e/ou problemas gerais de salde).

Dados pés-comercializacio

Esta secdo inclui as reacfes adversas identificadas durante vigilancia pos-comercializacdo. Estas devem ser
consideradas junto as observadas nos estudos clinicos para epilepsia para um perfil de seguranca global de
Lamictal®.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
¢ sonoléncig;

e ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos musculares);

e vertigem (impressdo de que tudo gira), dor de cabeca;

o diplopia (visdo dupla), visdo turva

e enjoo, vimito.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nistagmo
(movimento involuntério dos olhos), tremor, ins6nia, diarreia

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e queda de cabelo;

e meningite asséptica, uma inflamagdo 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;

e conjuntivite.

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

inconstancia;

distarbios do movimento;

piora da doenca de Parkinson, movimentos involuntérios;

aumento na frequéncia das convulsGes, pesadelos;

linfoistiocitose hemofagocitica (HLH);

nodulos ou manchas vermelhas na pele (pseudolinfoma);

diminuicdo de anticorpos (imunoglobulinas);

inflamacdo renal.

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

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 10 a 20 vezes a dose terapéutica maxima,
incluindo casos fatais. A superdose resultou em sintomas que incluem nistagmo, falta de coordenacdo dos
movimentos (ataxia), alteracdo no nivel de consciéncia, epilepsia do tipo grande mal e coma. Alargamento do
QRS (atraso da conducgao intraventricular) também tem sido observado em pacientes em overdose.
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Tratamento: no caso de superdose, 0 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 uma 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 orientacdes.

111) DIZERES LEGAIS

M.S: 1.0107.0006

Farm. Resp.: Ana Carolina Carotta Anacleto
CRF-RJ N° 11580

Fabricado por: Delpharm Poznan Spétka Akcyjna.
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Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro- RJ.
CNPJ: 33.247.743/0001-10
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Lamictal®
lamotrigina

APRESENTACOES

Lamictal® 5 mg esta disponivel em embalagens contendo 30 comprimidos em frascos de PEAD com tampa resistente
a abertura por criancas, com fecho inviolavel ou com rosca continua.

Lamictal® 25 mg, 50 mg, 100 mg e 200 mg estdo disponiveis em embalagens contendo 30 comprimidos em blister de
PVC/PVdC/folha de aluminio ou blister de PVC/PVdC/folha de aluminio/papel resistente & abertura por criangas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido dispersivel de Lamictal® 5 mg contém:

FMIOTTIGINA. 1.ttt bbbt bbbt bbb bR R b bRt bR bbbt bbbt 5mg
Lo ] o] [=T ] (=1 RS o oSSR 1 comprimido

Cada comprimido dispersivel de Lamictal® 25 mg contém:
=T 0T T L T S STR 25 mg
Lo (] o] 1= ] (=1 RS o oSSR 1 comprimido

Cada comprimido dispersivel de Lamictal® 50 mg contém:
FIMIOTTIGINA. 1.ttt bbb bbbt bbb bbb s b e b £ e bbb R bbbt bttt 50 mg
Lo o] [=] 1 C=E S o 3o LTS PO 1 comprimido

Cada comprimido dispersivel de Lamictal® 100 mg contém:
=T 001 T L T SRRSO 100 mg
(T o[- 0] (=1 RS ¢ oSSR 1 comprimido

Cada comprimido dispersivel de Lamictal® 200 mg contém:
=T 001 T [ T S SPRP 200 mg
(T o[- 0] (=1 RS ¢ oSSR 1 comprimido

Excipientes: carbonato de célcio, hidroxipropilcelulose, silicato de aluminio e magnésio, amidoglicolato de sédio,
povidona, sacarina sddica, aroma de groselha preta, estearato de magnésio, e agua purificada*.
* eliminada durante o processo de fabricacéo.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lamictal® é usado para tratar crises epiléticas convulsivas parciais e crises generalizadas. Previne também os episddios
de alteracdo do humor, especialmente episodios depressivos, em pacientes adultos com transtorno bipolar.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Os resultados de estudos farmacoldgicos sugerem que a lamotrigina, principal substancia presente em Lamictal®, age
nas células nervosas, inibindo a liberacéo de substancias capazes de provocar ataques epiléticos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Lamictal® caso tenha hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer componente da formula.
Criancas com menos de 2 anos de idade também nao devem usar Lamictal®.

Este medicamento é contraindicado para criangas com menos de 2 anos de idade.

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

Antes de tomar Lamictal® comprimido dispersivel seu médico precisa saber:

e  Se voce tiver qualquer problema nos rins ou figado

e Se voceé ja desenvolveu uma erupgdo cutanea depois de tomar lamotrigina ou outro medicamento para tratamento
do transtorno bipolar ou da epilepsia.

e Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizar lamotrigina (veja a descri¢do dos sintomas na secao 8 desta
bula).

e  Sevocé 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 (exantema)

Existem relatos de rea¢des adversas na pele que geralmente tém ocorrido nas primeiras oito semanas ap6s o inicio do
tratamento com Lamictal®. A maioria das erupges cutaneas (exantema) é leve. No entanto, foram relatados casos em
que houve a necessidade de interrupgéo do tratamento com Lamictal®.

Todos os pacientes (adultos e criangas) que desenvolverem essas reagcdes devem ser rapidamente avaliados pelo
médico, e 0 uso de Lamictal®, descontinuado, a menos que a reacdo se mostre claramente ndo relacionada ao
medicamento. E recomendado que Lamictal® n&o seja reiniciado caso a terapia tenha sido suspensa por ter ocorrido
exantema no tratamento anterior com Lamictal®, 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
0s pacientes com epilepsia e transtorno bipolar apresentam risco elevado para suicidalidade. Portanto, se vocé utiliza
ou cuida de algum paciente que utiliza Lamictal®, procure o médico caso aparecam sinais de ideacdo ou
comportamento suicidas.

Linfoistiocitose hemofagocitica (HLH)

A HLH foi observada em pacientes que fazem o uso de Lamictal® (ver Reacdes Adversas). A HLH é uma sindrome
de ativacdo imune patoldgica, que pode ser fatal, caracterizada por sinais e sintomas clinicos como febre, erupgao
cuténea (rash), sintomas neuroldgicos, aumento do tamanho do figado e do bago (hepatoesplenomegalia), alteracdo no
tamanho e na consisténcia dos ganglios linfaticos (linfadenopatia), reducdo do nimero de um determinado grupo de
células sanguineas (citopenias), alta concentracdo da enzima hepatica ferritina, niveis elevados de triglicérides
(hipertrigliceridemia) e anormalidades da funcao hepética e coagulacdo. Os sintomas ocorrem geralmente dentro de 4
semanas apdés o inicio do tratamento.

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

Transtorno bipolar

Observe quaisquer sinais de agravamento e/ou desenvolvimento de novos sintomas, surgimento de
ideia/comportamento suicida ou ideia de ferir a si mesmo. Caso vocé use ou cuide de algum paciente que use Lamictal®
e observe um destes sinais, procure assisténcia médica imediatamente.
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Contraceptivos hormonais

Informe seu médico se vocé faz uso de algum contraceptivo hormonal (medicamento utilizado para evitar gravidez).
Os médicos devem garantir acompanhamento clinico apropriado a mulher que comece ou pare de tomar contraceptivos
hormonais durante o tratamento com Lamictal®, uma vez que ajustes na dose da 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 catiénico organico 2 (OCT 2)
Lamictal® é um inibidor da secrecdo tubular renal via proteinas OCT 2 e a coadministragdo com medicamentos
excretados por esta via pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos destas drogas (ex: dofetilida).

Diidrofolato Redutase
Lamictal® é um fraco inibidor de diidrofolato-redutase. Portanto, ha possibilidade de interferéncia com o metabolismo
do folato durante tratamentos prolongados.

Insuficiéncia Renal
Em estudos com dose Unica, em pacientes com insuficiéncia renal terminal, as concentracBes plasmaticas de
lamotrigina ndo foram significativamente alteradas.

Pacientes sendo tratados com outras formulac6es contendo lamotrigina
Lamictal® ndo deve ser administrado a pacientes que estejam sendo tratados com outras formulagGes 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 Lamictal®.

Epilepsia
Nao interrompa o uso de Lamictal®, pois isso pode provocar crises epiléticas. Converse com seu médico para que ele
Ihe forneca as orientacGes adequadas.

Testes laboratoriais

Lamictal® 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 Lamictal®.

Lamictal®e outros medicamentos

Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, ou se utilizou recentemente outros medicamentos, inclusive os
medicamentos obtidos sem prescri¢cdo médica.

Alguns medicamentos podem afetar o modo de agéo de Lamictal® ou aumentar a probabilidade de efeitos colaterais.
Lamictal® também podem afetar o modo de agdo de alguns medicamentos. Estes incluem:

o 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 (antibidtico);

medicamentos utilizados para tratar a infecgdo por HIV (combinagdo de lopinavir e ritonavir ou atazanavir e
ritonavir);

e paracetamol utilizado para redu¢do da febre e para o alivio temporéario de dores leves a moderadas;



‘d-\

Lamictal® Comprimidos Dispersiveis
Modelo de Texto de Bula — Pacientes

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

Gravidez e lactacao

Lamictal® ndo deve ser usado durante a gravidez, a menos que, na opinido do médico, o beneficio potencial para a
mae justifique qualquer possivel risco ao desenvolvimento do feto. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou logo apés seu término. Informe seu médico se vocé estd amamentando.

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Existem dados disponiveis sugerindo que Lamictal® pode influenciar a capacidade de dirigir veiculos ou operar
méaquinas. Portanto, se vocé estiver utilizando Lamictal®, consulte seu médico antes de iniciar essas atividades.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Cuidados de conservacéo
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz e
da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos /caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de Lamictal® dispersivel 5 mg sdo branco a quase brancos, alongados, biconvexos, néo-sulcados,
gravados com ‘GSCL2’ em um dos lados € com ‘5’ do outro lado. Os comprimidos possuem odor de groselha preta e
podem estar levemente manchados.

Os comprimidos de Lamictal® dispersivel 25 mg sdo brancos a quase brancos, multifacetados, superelipticos, néo-
sulcados, gravados com ‘GSCL5’ em um dos lados € com ‘25’ do outro lado. Os comprimidos possuem odor de
groselha preta e podem estar levemente manchados.

Os comprimidos de Lamictal® dispersivel 50 mg sdo brancos a quase brancos, multifacetados, superelipticos, néo-
sulcados, gravados com ‘GSCX7’ em um dos lados € com ‘50’ do outro lado. Os comprimidos possuem odor de
groselha preta e podem estar levemente manchados.

Os comprimidos de Lamictal® dispersivel 100 mg sdo brancos a quase brancos, multifacetados, superelipticos, néo-
sulcados, gravados com ‘GSCL7’ em um dos lados e com ‘100’ do outro lado. Os comprimidos possuem odor de
groselha preta e podem estar levemente manchados.

Os comprimidos de Lamictal® dispersivel 200 mg séo brancos a quase brancos, multifacetados, superelipticos, néo-
sulcados, gravados com ‘GSEC5’ em um dos lados e com ‘200’ do outro lado. Os comprimidos possuem odor de
groselha preta e podem estar levemente manchados.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Sempre utilize Lamictal® comprimido dispersivel conforme a orientagdo 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 de Lamictal® comprimido dispersivel para voceé.
A dose vai depender de alguns fatores, tais como:

e suaidade e peso;

e se vocé estiver tomando Lamictal® com outros medicamentos;

e sevoceé 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 Lamictal® comprimido
dispersivel do que o seu médico lhe prescreveu.

Posologia
Epilepsia

Adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade:
A dose efetiva usual de Lamictal® comprimido dispersivel esta entre 100 mg e 700 mg por dia.

Criancas de 2 a 12 anos de idade:

A dose efetiva usual de Lamictal® comprimido dispersivel depende do peso corporal da crianca. Geralmente esta entre
1 mg e 10 mg por cada quilograma de peso da crianga, até um maximo de 400 mg por dia.

NAO tente administrar quantidades parciais dos comprimidos dispersiveis.

Transtorno bipolar

Adultos a partir de 18 anos de idade:
A dose efetiva usual de Lamictal® comprimido dispersivel esta entre 100 mg e 400 mg por dia.

Criangas e adolescentes com 18 anos de idade ou menos:
Lamictal® ndo é recomendado para pacientes com 18 anos de idade ou menos.

Modo de uso

Tome a dose de Lamictal® 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 voceé inicie ou pare de utilizar algum medicamento dependendo da sua condigdo e da
maneira que vocé responde ao tratamento.

Lamictal® comprimido dispersivel pode ser mastigado, disperso (dissolvido) em um pequeno volume de agua (no
minimo, a quantidade suficiente para cobrir o comprimido) ou engolido inteiro com um pouco de dgua. Nao tente
administrar quantidades parciais dos comprimidos dispersiveis.

Lamictal® comprimido dispersivel ndo deve ser partido ou fracionado (dividido). A dose a ser administrada deve ser
igual a0 menor niimero de comprimidos inteiros. Ndo ha problema em ingerir Lamictal® junto com alimentos.

Os comprimidos dispersiveis de 25 mg, 50 mg, 100 mg e 200 mg podem ser fornecidos em embalagem resistente a
abertura por criancas:

1. Separe um comprimido: rasgue ao longo das linhas de corte para separar uma “bolsa” do blister.
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2. Retire a camada externa: comecando pelo canto, levante e abra a bolsa.

| Ty

3. Empurre o comprimido para fora: empurre suavemente uma extremidade do comprimido através da camada de
aluminio.

)\

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma Gnica dose, tome assim que vocé se 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 horéario
normal. Nunca tome duas doses a0 mesmo tempo.
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Caso haja necessidade de vocé parar de tomar Lamictal®, isso deve ser feito de modo gradual. A retirada de Lamictal®
ndo esta associada com sinais ou sintomas de abstinéncia.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas identificadas a partir de dados de estudos clinicos de epilepsia e transtorno bipolar foram divididas
em duas secOes especificas. ReacOGes adversas adicionais identificadas a partir de dados de vigilancia pés-
comercializacdo para as duas indicacGes estdo incluidas na secdo Dados Pds-Comercializagdo. Todas as secfes devem
ser consultadas ao considerar o perfil de seguranca global de Lamictal®.

Epilepsia

As reacOes adversas a seguir foram identificadas durante estudos clinicos para epilepsia e devem ser consideradas junto
as observadas nos estudos clinicos para disordem bipolar e nos dados de pds-comercializacdo para um perfil de
seguranca global de Lamictal®:

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

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

Reagdes 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): erupcao cutanea, 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), reacdo cutdnea grave (Sindrome de Stevens-Johnson).

Reacdo cutanea potencialmente grave

Um pequeno nimero de pessoas que tomam Lamictal® apresenta uma reacdo alérgica ou reacdo cutinea

potencialmente grave, que pode evoluir para problemas mais graves se nao for tratada. Reacdes 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 Lamictal®,

especialmente se a dose for muito alta ou se a dose for aumentada muito rapidamente, ou se Lamictal® for tomado

com um medicamento chamado valproato. Reac¢Ges cutaneas graves sdo mais comuns em criancas. Os sintomas dessas

reacGes alérgicas incluem:

e erupcdes cutaneas ou vermelhiddo, que podem evoluir para reagBes cutineas graves incluindo erupcdo cutanea
generalizada com bolhas e descamagdo da pele, particularmente & volta da boca, nariz, olhos e genitais (eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson).

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

e necrdlise epidérmica téxica (uma forma grave de erupcéo na pele);

e anormalidades hematoldgicas (alteragdes no exame de sangue);

e Sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintomas como febre, linfadenopatia, edema facial, anormalidades
sanguineas e do figado, coagulagéo intravascular disseminada (CID), insuficiéncia multipla de érgaos);

e tiques, alucinagdes, confusdo;

e testes de funcdo hepatica aumentados (alteracdo nos exames do figado), disfuncdo hepética, insuficiéncia hepética;
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e reacBes semelhantes ao llpus (os sintomas podem incluir dores nas costas ou nas articulagdes que, por vezes,
podem ser acompanhadas por febre e/ou problemas gerais de satde).

Transtorno Bipolar

As reacOes adversas a seguir foram identificadas durante estudos clinicos para disordem bipolar e devem ser
consideradas junto as observadas nos estudos clinicos para epilepsia e nos dados de pés-comercializagao para um perfil
de seguranga global de Lamictal®:

Reac¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupg¢des na pele
(exantema), dor de cabeca.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacéo, sonoléncia,
vertigem (tontura), artralgia (dor nas articulagées), dor, dor lombar.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson.

Dados P6s-Comercializacao

Esta secdo inclui as rea¢fes adversas identificadas durante vigilancia pds-comercializacdo para ambas as indicacdes.
Estas devem ser consideradas junto as observadas nos estudos clinicos para disordem bipolar e epilepsia para um perfil
de seguranga global de Lamictal®.

Reag¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e sonoléncig;

ataxia (falta de coordenacéo dos movimentos musculares);

vertigem (impresséo de que tudo gira), dor de cabeca;

diplopia (visao dupla), visdo turva;

enjoo, vomito.

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

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e (ueda de cabelo;

e meningite asséptica, uma inflamagdo nas membranas que cobrem o cérebro e a medula espinhal. Os principais
sintomas sdo: febre, enjoo, vomito, dor de cabeca, rigidez na nuca e extrema sensibilidade a luz.

e Conjuntivite.

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

inconstancia;

distarbios do movimento;

piora da doenca de Parkinson, movimentos involuntérios;

aumento na frequéncia das convulsGes, pesadelos;

linfoistiocitose hemofagocitica (HLH);

n6dulos ou manchas vermelhas na pele (pseudolinfoma);

diminuicdo de anticorpos (imunoglobulinas)

inflamacdo renal.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa, através do seu servico de atendimento.

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 10 a 20 vezes a dose terapéutica maxima, incluido
casos fatais. A superdose resultou em sintomas que incluem nistagmo, falta de coordenacéo dos movimentos (ataxia),
inconsciéncia, epilepsia do tipo grande mal e coma. Alargamento do QRS (atraso da conducdo 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 orientagdes.

I11. DIZERES LEGAIS
MS: 1.0107.0006

Farm. Resp.: Ana Carolina Carotta Anacleto
CRF-RJ N° 11580

Fabricado por: Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
189 Grunwaldzka Street, 60-322, Poznan — Pol6nia

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA

L2120 Lamictal_com_disp_GDS52_IP130

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/08/2024.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacio VP/VPS
25 mg com ct bl al plas inc x 30
50 mg com ct bl al plas inc x 30
50 mg com ct bl al plas inc x 30
100 mg com ct bl al plas inc x 30
25 mg com ct 2 bl al plas inc x 15
50 mg com ct 2 bl al plas inc x 15
10458 - MEDICAMENTO 100 mg com ct 2 bl al plas inc x 15
10458 — MEDICAMENTO AR . . J_— ) p
26/04/2013 | 0329224130 | NOVO - Inclusio Inicial de | 26/04/2013 | 0329224130 | NOVO—Inclusdonicial | g/, 014 Dizeres legais — Farmaceutico vPe 5 mg com disp bl al plas inc x 30
de Texto de Bula— RDC Responséavel VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
Texto de Bula— RDC 60/12 60/12 50m disp bl al plas i
g com disp bl al plas inc x 30
100 mg com disp bl al plas inc x 30
200 mg com disp bl al plas inc x 30
25 mg com rev lib prol ct fr plas opc x 30
50 mg com rev lib prol ct fr plas opc x 30
100 mg com rev lib prol ct fr plas opc x 30
200 mg com rev lib prol ct fr plas opc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO .
i i 25 mg com ct bl al plas inc x 30
30/10/2013 0914439131 AINOV~O — Notificagdo de 30/10/2013 0914439131 NOVQ — Notificagdo de 30/10/2013 Dizeres legais vPe 50 mg com ct bl al plas inc x 30
teracdo de Texto de Bula - Alteracdo de Texto de Bula VPS 100 ma com ct bl al plas inc x 30
RDC 60/12 — RDC 60/12 9 P
25 mg com ct bl al plas inc x 30
50 mg com ct bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO 100 mg com ct bl al plas inc x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de Adverténcias e Precaucdes 5 mg com disp bl al plas inc x 30
16/07/2014 0568007147 Alteragdo de Texto de Bula— 16/07/2014 0568007147 Alteracao de Texto de Bula 16/07/2014 Posologia e Modo de Uso VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 50 mg com disp bl al plas inc x 30
100 mg com disp bl al plas inc x 30
200 mg com disp bl al plas inc x 30
VPS 25 mg com ct bl al plas !nc x 30
Identificacdo do medicamento 50 mg com ct bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Reagdes adversas 100 mg com ct bl al plas inc x 30
10/09/2014 | 0748654145 NOVO —Notificagdo de | 15590014 | Nzo se aplica | ,NOVO — Notificagdode |y 5,50,501, VP VPe 5 mg com disp bl al plas inc x 30
Alteracdo de Texto de Bula — Alteragao de Texto de Bula Identificacio do medicamento VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 - N - 50 mg com disp bl al plas inc x 30
Quais os males que este medicamento 100 mg com disp bl al plas inc x 30
pode me causar? 200 mg com disp bl al plas inc x 30
25 mg com ct bl al plas inc x 30
50 mg com ct bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENdTO 10451 - MEDI(;AMEN(;FO VPS 100 mg cor;] ct kl:ll aII pllas inc x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagéo de — ~ 5 mg com disp bl al plas inc x 30
12/02/2015 | 0136600/15-9 Alteracio de Texto de Bula— 12/02/2015 | 0136600/15-9 Alteracio de Texto de Bula 12/02/2015 Adverténcias e Precaucdes VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 50 mg com disp bl al plas inc x 30
100 mg com disp bl al plas inc x 30
200 mg com disp bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO VPS VP e 25 mg com ct bl al plas inc x 30
05/11/2015 | 0968466/15-2 NOVO - Notificagdo de 05/11/2015 | 0968466/15-2 NOVO - Notificagdo de 05/11/2015 ReacOes Adversas VPS 50 mg com ct bl al plas inc x 30
Alteracdo de Texto de Bula VP 100 mg com ct bl al plas inc x 30

Alteracdo de Texto de Bula —




Dados da Submissao Eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
RDC 60/12 —RDC 60/12 O que devo saber antes de usar este 5 mg com disp bl al plas inc x 30
medicamento? 25 mg com disp bl al plas inc x 30
Quais os males que este medicamento 50 mg com disp bl al plas inc x 30
pode me causar? 100 mg com disp bl al plas inc x 30
200 mg com disp bl al plas inc x 30
25 mg com ct bl al plas inc x 30
50 mg com ct bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 — MEDICAMENTO VPS 100 mg com ct bl al plas inc x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de InteragBes Medicamentosas VPe 5 mg com disp bl al plas inc x 30
04/02/2016 | 1243120/16-6 Alteracdo de Texto de Bula — 04/02/2016 | 1243120/16-6 Alteragdo de Texto de Bula 04/02/2016 Resultados de Eficacia VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 Posologia e Modo de Usar 50 mg com disp bl al plas inc x 30
100 mg com disp bl al plas inc x 30
200 mg com disp bl al plas inc x 30
VPS
InteragBes Medicamentosas 25 mg com ct bl al plas inc x 30
Posologia e Modo de Usar 50 mg com ct bl al plas inc x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO ReacOes Adversas 100 mg com ct bl al plas inc x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de VP VPe 5 mg com disp bl al plas inc x 30
29/08/2017 | 1833282/17-0 Alteracdo de Texto de Bula — 29/08/2017 | 1833282/17-0 Alteracéo de Texto de Bula 29/08/2017 O que devo saber antes de usar este VPS 25 mg com disp bl al plas inc x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 medicamento? 50 mg com disp bl al plas inc x 30
Como devo usar este medicamento? 100 mg com disp bl al plas inc x 30
Quais 0s males que este medicamento 200 mg com disp bl al plas inc x 30
pode me causar?
5 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com disp bl al plas trans x 30
50 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 11132-RDC 73/2016 - VP 100 mg com disp bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Exclusdo de local Dizeres Legais VPe 200 mg com disp bl al plas trans x 30
26/04/2018 | 0330241/18-5 Alteracdo de Texto de Bula — 04/04/2018 | 0261061/18-2 de fabricacédo do 04/04/2018 VPS VPS 25 mg com ct bl al plas trans x 30
RDC 60/12 medicamento Dizeres Legais 50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
VPS 5 mg com disp bl al plas trans x 30
A ~ 25 mg com disp bl al plas trans x 30
Adverténcias e Precaugdes 50 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 — MEDICAMENTO 10451 —~ MEDICAMENTO Reagdes Adversas 9 Spoialp
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de VP VPe 100 mg com d!sp bl al plas trans x 30
20/06/2018 | 0495907/18-8 " 20/06/2018 | 0495907/18-8 N 20/06/2018 i 200 mg com disp bl al plas trans x 30
Alteracdo de Texto de Bula — Alteragao de Texto de Bula O que devo saber antes de usar este VPS 25
. mg com ct bl al plas trans x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 medicamento?
. . 50 mg com ct bl al plas trans x 30
Quais os males que este medicamento 100
mg com ct bl al plas trans x 30
pode me causar?
5 mg com disp bl al plas trans x 30
VPS 25 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Rea(;c”)es_Adversas 50 mg com disp bl al plas trans x 30
30/01/2019 | 0088435/19-9 NOV~O — Notificacdo de 30/01/2019 | 0088435/19-9 NOVQ — Notificacdo de 30/01/2019 VP VPe 100 mg com d!sp bl al plas trans x 30
Alteracdo de Texto de Bula — Alteracdo de Texto de Bula Quais os males que este medicamento VPS 200 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 de me causar? 25 mg com ct bl al plas trans x 30
pode usar: 50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30




Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
5 mg com disp bl al plas trans x 30
VPS 25 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO Adverténcias e precaugdes 50 mg com disp bl al plas trans x 30
0103342/20-5 NOVO - Notificagdo de 0103342/20-5 NOVO - Notificagdo de ReacOes Adversas VPe 100 mg com disp bl al plas trans x 30
11/01/2020 Alteracdo de Texto de Bula — 11/01/2020 Alteragdo de Texto de Bula 11/01/2020 VP VPS 200 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 Quais os males que este medicamento 25 mg com ct bl al plas trans x 30
pode me causar? 50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
VPS 5 mg com disp bl al plas trans x 30
Adverténcias e precaugdes 25 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO InteragBes medicamentosas 50 mg com disp bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de Cuidados de armazenamento do VPe 100 mg com disp bl al plas trans x 30
05/04/2020 1028821200 Alteracdo de Texto de Bula — 05/04/2020 1028821200 Alteragdo de Texto de Bula 05/04/2020 medicamento VPS 200 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 VP 25 mg com ct bl al plas trans x 30
O que devo saber antes de usar este 50 mg com ct bl al plas trans x 30
medicamento? 100 mg com ct bl al plas trans x 30
10451 - MEDI.C.AMFNTO 10451 - MEDI.C.AMFNTO . VPS . 25 mg com ct bl al plas trans x 30
17/07/2020 | 2320005/20-7 AINOVP —Notificagdo de | 17,5000 | 2300005/20-7 | NOVO - Notificacdode | 47,1759 Dizeres Legais vPe 50 mg com ct bl al plas trans x 30
teragdo de Texto de Bula - Alteracéo de Texto de Bula VP VPS 100 mg com ct bl al plas trans x 30
RDC 60/12 — RDC 60/12 Dizeres Legais
5 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO 50 mg com disp bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo de VPS 100 mg com disp bl al plas trans x 30
17/04/2021 | 1470413/21-7 Alteracdo de Texto de Bula — 17/04/2021 | 1470413/21-7 Alteracéo de Texto de Bula 17/04/2021 ReacOes Adversas VPS 200 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 —RDC 60/12 25 mg com ct bl al plas trans x 30
50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
5 mg com disp bl al plas trans x 30
VPS 25 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO Adverténcias e precaugdes 50 mg com disp bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de Néo se x . x . Nao se VPe 100 mg com disp bl al plas trans x 30
17/05/2021 | 1906126/21-9 Alteracdo de Texto dge Bula - aplica Néo se aplica Néo se aplica aplica VP VPS 200 mg com disg bl al Blas trans x 30
RDC 60/12 O que devo saber antes de usar este 25 mg com ct bl al plas trans x 30
medicamento? 50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
VPS 5mg com_disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAM ENdTO 1010602 - RDIC 73/50}6 - | Dizereﬁegais 52mg com dIS([j) ct glpllaslpead opc x3(3;o
NOVO - Notificagdo de NOVO - Incluséo de loca VPe 5 mg com disp bl al plas trans x
13/01/2022 | 0166198/22-6 Alteragdo de Texto de Bula — 23/12/2019 | 3556333/19-8 de embalagem primaria do 2711212022 VP VPS 50 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 medicamento Dizere;Legais 100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
VPS 5mg com_disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDI(?AM ENdTO N \ Dizereﬁegais e 52n;g com dng) ct Lrlpllaslpead opc égo
NOVO - Notificagdo de do se x . x . do se e mg com disp bl al plas trans x
25/02/2022 | 0720534/22-4 Alteragdo de Texto de Bula — aplica Nao se aplica Ndo se aplica aplica VP VPS 50 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 Dizeres_Legais 100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO Né&o se x . M . Né&o se VPS VPe 5 mg com disp bl al plas trans x 30
11/04/2022 | 2286848/22-0 NOVO — Notificacdo de aplica Ndo se aplica Ndo se aplica aplica 7. Cuidados de Armazenamento do VPS 25 mg com disp bl al plas trans x 30




Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versges Apresentacdes Relacionadas
Expediente Expediente Expediente Expediente Aprovacao VP/VPS
Alteracao de Texto de Bula - Medicamento 50 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 100 mg com disp bl al plas trans x 30
VP 200 mg com disp bl al plas trans x 30
5. Onde, como e por quanto tempo 25 mg com ct bl al plas trans x 30
posso guardar este medicamento? 50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas trans x 30
50 mg com ct bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 11005 - RDC 73/2016 - VPS 100 mg com ct bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Alteragéo de Il — Dizeres Legais VP e 5 mg com disp bl al plas trans x 30
18/11/2022 | 4956923/22-8 | Alteracdo de Texto de Bula— | 10/11/2022 | 4927439/22-2 razéo social do local de 10/11/2022 5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
S P L VPS .
publicagdo no bulario fabricacgdo do VP 25 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 medicamento 111 — Dizeres Legais 50 mg com disp bl al plas trans x 30
100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO VPS 5 mg com disp bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de Nlol\azos--lg(lglcusgi/fjgllgc-al 111 — Dizeres Legais VP e 25 mg com disp bl al plas trans x 30
17/01/2023 | 0050349/23-6 | Alteracédo de Texto de Bula— | 09/01/2023 | 0020658/23-0 d P 09/01/2023 50 mg com disp bl al plas trans x 30
s P e embalagem priméria do VPS -
publicacéo no bulario medicamento VP 100 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 111 — Dizeres Legais 200 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas trans x 30
50 mg com ct bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 100 mg com ct bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de 11315 - Alteracéo de texto VPS 5 mg com disp bl al plas trans x 30
17/04/2023 | 0383605/23-7 | Alteracéo de Texto de Bula— | 02/06/2021 | 2137696/21-4 de bula por avaliagdo de 03/04/2023 3cC P - VPS 5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
S P L . Caracteristicas Farmacoldgicas .
publica¢do no bulario dados clinicos - GESEF 25 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 50 mg com disp bl al plas trans x 30
100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
VPS 25 mg com ct bl al plas trans x 30
8. Posologia E Modo De Usar 50 mg com ct bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 100 mg com ct bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de 11315 - Alteracéo de texto VP VP e 5 mg com disp bl al plas trans x 30
27/07/2023 | 0783927/23-1 | Alteracéo de Texto de Bula— | 17/12/2020 | 4465403/20-1 de bula por avaliagdo de 04/07/2023 6. Como Devo Usar Este VPS 5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
publicagéo no bulario dados clinicos - GESEF Medicamento? 25 mg com disp bl al plas trans x 30
RDC 60/12 8. Quais Os Males Que Este 50 mg com disp bl al plas trans x 30
Medicamento Pode Me Causar? 100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas trans x 30
PS 50 mg com ct bl al plas trans x 30
10451 - MEDICAMENTO 9 ReagéeTAdversas 100 mg com ct bl al plas trans x 30
NOVO - Notificagdo de NZo se N0 se ' VP e 5 mg com disp bl al plas trans x 30
11/08/2023 | 0845684/23-0 | Alteracédo de Texto de Bula — aplica Néo se aplica N&o se aplica aplica VP VPS 5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
publicagéo no bulario P P 8 . o 25 mg com disp bl al plas trans x 30
. Quais Os Males Que Este .
RDC 60/12 Medicamento Pode Me Causar 50 mg com disp bl al plas trans x 30
100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30




Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Data da

Dados das alteracoes de bulas
Versbes
VP/IVPS

Itens de bula

Apresentacdes Relacionadas

Dados da Submissao Eletrénica

NO

Assunto

NO
Expediente

Data do

Assunto

Expediente

Data do

Expediente

11107 - RDC 73/2016 -

Aprovacao

VPS

VPS

5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
25 mg com disp bl al plas trans x 30
50 mg com disp bl al plas trans x 30

Expediente

06/02/2024 | 0142568/24-4

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula —
publicagdo no bulario
RDC 60/12

11/07/2023

0713485/23-1

NOVO - Ampliagao do
prazo de validade do

29/01/2024

medicamento

7. Cuidados de Armazenamento do

Medicamento

100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas trans x 30
50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30

23/05/2024 NA

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de Bula —
publicagdo no bulario
RDC 60/12

Né&o se
aplica

Né&o se aplica

Néo se

N&o se aplica .
aplica

PS

5. Adverténcias e Precaucdes

VPS

5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
25 mg com disp bl al plas trans x 30
50 mg com disp bl al plas trans x 30
100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas opc x 30
50 mg com ct bl al plas opc x 30
100 mg com ct bl al plas opc x 30
25 mg com disp bl al plas opc x 30
50 mg com disp bl al plas opc x 30
100 mg com disp bl al plas opc x 30
200 mg com disp bl al plas opc x 30
25 mg com ct bl al plas opc x 30
50 mg com ct bl al plas opc x 30

25/10/2023

1160974/23-5

11068 - RDC 73/2016 -
NOVO - Incluséo maior de
composigao de embalagem
priméaria do medicamento

29/04/2024

VPS
| - Identificacdo do Medicamento
8. Posologia e modo de usar
VP
| - Identificacdo do Medicamento

6. Como devo usar este medicamento?

VPS e
VP

100 mg com ct bl al plas opc x 30
25 mg com disp bl al plas opc x 30
50 mg com disp bl al plas opc x 30
100 mg com disp bl al plas opc x 30
200 mg com disp bl al plas opc x 30

19/08/2024 NA

10451 - MEDICAMENTO

NOVO - Notificagdo de

Alteracdo de Texto de Bula —

publicacdo no bulario
RDC 60/12

Né&o se
aplica

Néo se aplica

Né&o se

Nao se aplica .
aplica

VPS
3.Caracteristicas farmacolégicas
9.Reac0es adversas

VP
8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?

VPS e

25 mg com ct bl al plas trans x 30
50 mg com ct bl al plas trans x 30
100 mg com ct bl al plas trans x 30
5 mg com disp ct fr plas pead opc x 30
25 mg com disp bl al plas trans x 30
50 mg com disp bl al plas trans x 30
100 mg com disp bl al plas trans x 30
200 mg com disp bl al plas trans x 30
25 mg com ct bl al plas opc x 30
50 mg com ct bl al plas opc x 30
100 mg com ct bl al plas opc x 30
25 mg com disp bl al plas opc x 30
50 mg com disp bl al plas opc x 30
100 mg com disp bl al plas opc x 30
200 mg com disp bl al plas opc x 30
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