ANEXO |

RELACI ONDE LOS NOMBRESDEL MEDICAMENTO, FORMA(S)
FARMACEUTICA(S), DOSIS, VIA(S) DE ADMINISTRACION, TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN LOSESTADOSMIEMBROS



Estado Titular dela autorizacion de (Marcadefantasia) Nombre Dosis Formafarmacéutica | Viade
miembro comer cializacion administracion
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, | Lamictal 5mg - 16sliche Tabletten 5 mg Comprimidos Uso oral
Albert-Schweitzer-Gasse 6 dispersables
A-1140 Wien
Austria
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, | Lamictal 25mg - 16sliche Tabletten 25 mg Comprimidos Uso oral
Albert-Schweitzer-Gasse 6 dispersables
A-1140 Wien
Austria
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, | Lamictal 50mg - 16sliche Tabletten 50 mg Comprimidos Uso oral
Albert-Schweitzer-Gasse 6 dispersables
A-1140 Wien
Austria
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, | Lamictal 100mg - 16sliche Tabletten 100 mg Comprimidos Uso oral
Albert-Schweitzer-Gasse 6 dispersables
A-1140 Wien
Austria
Austria GlaxoSmithKline Pharma GmbH, | Lamictal 200mg - 16sliche Tabletten 200 mg Comprimidos Uso oral
Albert-Schweitzer-Gasse 6 dispersables
A-1140 Wien
Austria
Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 25 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval
Belgica
Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 50 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval
Belgica




Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal 100 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono 25 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on | 25 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on | 50 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 2 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 5 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 25 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica

Belgica GlaxoSmithKline s.a. Lamictal dispersible 50 mg Comprimidos Uso oral
Rue du Tilleul 13, B86 dispersables
1332 Genval
Belgica




Belgica

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Belgica

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl. 10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl. 10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Bulgaria

GlaxoSmithKline EOOD,
Ivan Vazov complex
Dimitar Manov street, bl.10,
Sofia 1408

Bulgaria

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Bulgaria

Glaxo Group Ltd
Greenford Road
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral




Chipre

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Chipre

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

25mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Chipre

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Chipre

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Chipre

Glaxo Group Ltd
Berkeley Avenue
Greenford
Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral




Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 50 mg

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 2 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 5 mg

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral




Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 50 mg

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Republica
Checa

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby
Dinamarca

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby
Dinamarca

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Dinamarca

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykaer 68

DK-2605 Broendby
Dinamarca

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral




Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 2 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 5 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 25 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 50 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 100 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables
DK-2605 Broendby
Dinamarca

Dinamarca GlaxoSmithKline Pharma A/S Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Nykaer 68 dispersables

DK-2605 Broendby
Dinamarca




Estonia

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Estonia

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Estonia

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Estonia

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Estonia

Glaxo Wellcome Operations
Greenford Road

Greenford

Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral




Estonia Glaxo Wellcome Operations Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Greenford Road dispersables
Greenford
Middlesex
UB6 ONN
Reino Unido

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 2 mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 5mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 25 mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 50 mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 100 mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Piispansilta 9 A dispersables
02230 Espoo
Finlandia
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Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 25 mg, comprimé 25 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamicstart 50 mg, comprimé 50 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 2 mg, comprimé dispersible 2 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles dispersables
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 5 mg, comprimé dispersible ou a 5 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles croquer dispersables o
78163 Marly-le-Roi Cedex masticables
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 25 mg, comprimé dispersible ou a 25 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles croquer dispersables o
78163 Marly-le-Roi Cedex masticables
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 50 mg, comprimé dispersible ou a 50 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles croquer dispersables o
78163 Marly-le-Roi Cedex masticables
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 100 mg, comprimé dispersible ou a 100 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles croquer dispersables o
78163 Marly-le-Roi Cedex masticables
Francia

Francia Laboratoire GlaxoSmithKline Lamictal 200 mg, comprimé dispersible ou & 200 mg Comprimidos Uso oral
100 Route de Versailles croquer dispersables o
78163 Marly-le-Roi Cedex masticables

Francia
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Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 2 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 5 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 25 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 50 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 100 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Alemania

GlaxoSmithKline GmbH & Co.

KG
Theresienh6he 11
80339 Miinchen
Alemania

Lamictal 200 mg Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Grecia

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline o.c.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline o.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

200 mg

Comprimidos

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline o.c.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline a.e.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

5mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral
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Grecia

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline a.€.p3.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Grecia

GlaxoSmithKline a.€.p.€
266 Kifissias Ave

152 32 Halandri

Athens

Grecia

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,
Gesztenyes torony

Hungria

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,
Gesztenyes torony

Hungria

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Hungria

GlaxoSmithKline Kft.

1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park,
Gesztenyes torony

Hungria

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral
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Hungria GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 5mg Comprimidos Uso oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park, dispersables
Gesztenyes torony
Hungria

Hungria GlaxoSmithKline Kft. Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
1124Bp. Csorsz u. 43. MOM Park, dispersables
Gesztenyes torony
Hungria

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 2 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 5 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 25 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 50 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 100 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia

Islandia GlaxoSmithKline ehf. Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Thverholt 14 dispersables
105 Reykjavik
Islandia
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Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Tablets 25mg

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Tablets S0mg

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Tablets 100mg

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Tablets 200mg

200 mg

Comprimidos

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal 2mg Dispersible Tablets

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Dispersible Tablets 5Smg

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Dispersible Tablets 25mg

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Dispersible Tablets 50mg

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Dispersible Tablets 100mg

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Irlanda

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal Dispersible Tablets 200mg

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Italia

GlaxoSmithKline SpA
Via Fleming 2

37135 Verona

Italia

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Italia GlaxoSmithKline SpA Lamictal 100 mg Comprimidos Uso oral
Via Fleming 2 dispersables
37135 Verona
Italia

Italia GlaxoSmithKline SpA Lamictal 200 mg Comprimidos Uso oral
Via Fleming 2 dispersables
37135 Verona
Italia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 2 mg dispersible tablets 2 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables
Riga LV-1001
Letonia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 5 mg dispersible tablets 5 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables
Riga LV-1001
Letonia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 25 mg dispersible tablets 25 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables
Riga LV-1001
Letonia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 50 mg dispersible tablets 50 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables
Riga LV-1001
Letonia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 100 mg dispersible tablets 100 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables
Riga LV-1001
Letonia

Letonia GlaxoSmithKline Letonia SIA Lamictal 200 mg dispersible tablets 200 mg Comprimidos Uso oral
Bruninieku iela 5 dispersables

Riga LV-1001
Letonia
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Lituania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Lituania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Lituania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Lituania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Lituania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Mono

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal Dispersible 25mg Starter-Pack Add-on

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal Dispersible 50mg Starter-Pack add-on

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Luxemburgo

GlaxoSmithKline s.a.
Rue du Tilleul 13, B86
1332 Genval

Belgica

Lamictal dispersible

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Malta

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irlanda

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral
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Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 2 mg Comprimidos Uso oral
Stonemasons Way dispersables/masticable
Rathfarnham S
Dublin 16
Irlanda

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 5 mg Comprimidos Uso oral
Stonemasons Way dispersables/masticable
Rathfarnham ]
Dublin 16
Irlanda

Malta GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd Lamictal 25 mg Comprimidos Uso oral
Stonemasons Way dispersables/masticable
Rathfarnham ]
Dublin 16
Irlanda

Holanda GlaxoSmithKline BV Lamictal 2 Dispers 2 mg Comprimidos Uso oral
Huis ter Heideweg 62 dispersables
3705 LZ Zeist
Holanda

Holanda GlaxoSmithKline BV Lamictal 5 Dispers 5 mg Comprimidos Uso oral
Huis ter Heideweg 62 dispersables
3705 LZ Zeist
Holanda

Holanda GlaxoSmithKline BV Lamictal 25 Dispers 25 mg Comprimidos Uso oral
Huis ter Heideweg 62 dispersables
3705 LZ Zeist
Holanda

Holanda GlaxoSmithKline BV Lamictal 50 Dispers 50 mg Comprimidos Uso oral
Huis ter Heideweg 62 dispersables
3705 LZ Zeist
Holanda
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Holanda

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Holanda

Lamictal 100 Dispers

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Holanda

GlaxoSmithKline BV
Huis ter Heideweg 62
3705 LZ Zeist
Holanda

Lamictal 200 Dispers

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Noruega

Lamictal

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Noruega

Lamictal

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Noruega

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Noruega

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo
Noruega

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Noruega

GlaxoSmithKline AS
Forskningsveien 2a
Postbox 180 Vinderen
N-0319 Oslo

Noruega

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Polonia

GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road Brentford
Middlesex

TWS8 9GS

Reino Unido

Lamitrin S

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Portugal

Laboratérios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges

3 Arquiparque - Miraflores
1495 - 131 Algés
Portugal

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral
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Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

200 mg

Comprimidos

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Portugal

Laboratorios Wellcome de
Portugal Lda.

Rua Dr. Antoénio Loureiro Borges
3 Arquiparque - Miraflores

1495 - 131 Algés

Portugal

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos

Uso oral
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Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 50 mg

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 2 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 5 mg

5mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral
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Rumania

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House

Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN

Reino Unido

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 50 mg

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 2 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 5 mg

5mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.o.
Galvaniho 7/A

82104 Bratislava

Eslovaquia

Lamictal 25 mg

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Eslovaquia

GlaxoSmithKline Eslovaquia s.r.0.

Galvaniho 7/A
82104 Bratislava
Eslovaquia

Lamictal 100 mg

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 25 mg tablete

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 50 mg tablete

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 100 mg tablete

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 200 mg tablete

200 mg

Comprimidos

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o0.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 5 mg disperzibilne/zvecljive tablete

5 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 25 mg disperzibilne/Zvecljive tablete

25 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 50 mg disperzibilne/Zvecljive tablete

50 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral
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Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 100 mg disperzibilne/zvecljive tablete

100 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Eslovenia

GSK d.o.o.

Ljubljana Knezov stradon
90 1000 Ljubljana
Eslovenia

Lamictal 200 mg disperzibilne/zvecljive tablete

200 mg

Comprimidos
dispersables/masticable
]

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

200 mg

Comprimidos

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

5 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

25 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral
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Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

50 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

100 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Espafia

GlaxoSmithKline S.A
Severo Ochoa 2

28760 Tres Cantos Madrid
Espafia

Lamictal

200 mg

Comprimidos
dispersables

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

25 mg

Comprimidos

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

50 mg

Comprimidos

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

100 mg

Comprimidos

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

200 mg

Comprimidos

Uso oral
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Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

Comprimidos solubles

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

5 mg

Comprimidos solubles

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

25 mg

Comprimidos solubles

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

50 mg

Comprimidos solubles

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

100 mg

Comprimidos solubles

Uso oral

Suecia

GlaxoSmithKline AB
Box 516

169 29

Solna

Suecia

Lamictal

200 mg

Comprimidos solubles

Uso oral
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Reino Unido

The Wellcome Foundation Limited
Glaxo Wellcome House
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UB6 ONN
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GlaxoSmithKline UK
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Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Reino Unido
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Reino Unido

The Wellcome Foundation Limited
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Berkeley Avenue

Greenford, Middlesex

UB6 ONN
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Comercializado por
GlaxoSmithKline UK
Sockiey Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
Reino Unido
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50 mg

Comprimidos

Uso oral
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The Wellcome Foundation Limited
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Reino Unido
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Reino Unido
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Sockiey Park West
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Reino Unido
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GlaxoSmithKline UK
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ANEXO 11
CONCLUSIONESCIENTIFICASY MOTIVOSPARA LA MODIFICACION DEL RESUMEN DE

LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO PRESENTADOS
POR LA EMEA
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CONCLUSIONESCIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DE LAMICTAL Y NOMBRES
ASOCIADOS (VEASE ANEXO 1)

La lamotrigina (el principio activo de Lamictal) es un conocido antiepiléptico, aprobado para el tratamiento
de las crisis epilépticas en la mayoria de los Estados miembros de la UE a escala nacional. Esta indicada
como monoterapia y como terapia adyuvante en las crisis parciales, con o sin generalizacion secundaria, en
las crisis generalizadas primarias y en algunos tipos de crisis especificos. Ademas, se ha aprobado el empleo
de Lamictal en pacientes bipolares en varios Estados miembros de la UE, excepto el Reino Unido, los Paises
Bajos, Francia y Chipre.

Con exclusion de la indicacion para el trastorno bipolar, el RCP de Lamictal de los distintos miembros de la
UE presenta una yuxtaposicion importante en los distintos miembros de la UE. Subsisten todavia diferencias
por lo que se refiere a la redaccion exacta de la indicacion en la epilepsia, la restriccion en categorias
correlacionadas con la edad, la tipologia de las crisis, las dosis recomendadas y las interacciones.

Por tal motivo, el titular de la autorizacion de comercializacion ha iniciado un procedimiento para la
armonizacién del RCP de la lamotrigina en toda Europa de conformidad con el articulo 30 (Directiva
2001/83/CE). Esta remision se lleva a cabo a raiz de las dudas planteadas por las divergencias entre los
Estados miembros de la UE por lo que se refiere a la decision de aprobar la indicacion de la lamotrigina
para el trastorno bipolar.

El principal punto de discordia en el resumen de las caracteristicas del producto existente se refiere a las
indicaciones terapéuticas.

Ademas, la valoracion de las cuestiones relativas a la calidad ha culminado en la armonizacion de las
formas farmacéuticas (comprimido y comprimido dispersable/masticable) en la Unién Europea.

Indicaciones terapéuticas (seccion 4.1 del RCP)

Epilepsia

“ Adultos y nifios mayores de 12 afios

{Nombre comercial} estd indicado como terapia auxiliar o en monoterapia en el tratamiento de la epilepsia,
de las crisis parciales y generalizadas, incluidas las crisis ténico-cldnicas y las crisis asociadas al sindrome
de Lennox-Gastaut”.

El intervalo de edad se modificara para reflejar las franjas de edad avaladas por |os datos disponibles, los
adultosy los pacientes de 13 0 mas afios de edad (adolescentes). Rara vez es practicable la monoterapia en
el sindrome de Lennox-Gastaut, ya que normalmente es necesario emplear mas de un medicamento para
controlar los sintomas. En la indicacion se especificara que la poblacion objeto son los “ adultos y

adol escentes de 13 o mas afos de edad” .

“ Nifios de 2 a 12 afios

{Nombre comercial} estd indicado como terapia auxiliar en el tratamiento de la epilepsia, en las crisis
parciales v las crisis generalizadas, incluidas las crisis tonico-clonicas y las crisis asociadas al sindrome de
Lennox-Gastaut”.

Se modificard €l intervalo de edad sobre |a base de considerar que los pacientes de 12 afios estan dentro de
la definicion de los adol escentes. Se ha demostrado la eficacia de la monoterapia en las crisis de ausencia
tipicas.

En la indicacion se especificara que la poblacion objeto son los “ nifios y adolescentes de 2 a 12 afios de
edad” .

“Una vez logrado el control epiléptico con la terapia auxiliar, podran retirarse los antiepilépticos (AE)
concomitantes v los pacientes podran continuar la monoterapia con {Nombre comerciall”.
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El CHMP concluy6 que el paso ala monoterapia no es unaindicacion, sino informacién sobre € uso
correcto del producto. Por tanto, este texto debera tradadarse a la seccién 4.2, Posologia y forma de
administracion.

Trastorno bipolar

“ Adultos de 18 0 mas afios de edad

{Nombre comercial} estd indicado para la prevencidn de los episodios afectivos de los pacientes con
trastorno bipolar, predominantemente mediante la prevencion de los episodios depresivos”.

El CHMP dictamind que la lamotrigina es eficaz para prevenir un aspecto de |os episodios humorales del
trastorno bipolar, es decir, |os episodios depresivas, mientras que la prevencion de los episodios maniacos
0 hipomaniacos todavia no se ha demostrado. Debe subrayarse ademas que la lamotrigina no esta indicada
para €l tratamiento agudo. La poblaci6n objeto estara constituida por los pacientes con trastorno bipolar
detipo I, yatales pacientes fueron incluidos en los estudios clinicos.

- Aspectos relacionados con la calidad

Se han descrito correctamente el principio activo y el producto farmacologico y, en general, la
documentacion presentada ha sido satisfactoria. Los excipientes empleados en las formulaciones del
producto farmacologico y los procesos de fabricacion son los habituales por lo que se refiere a las formas
farmacéuticas propuestas. Los resultados indican que el principio activo y el producto farmacologico
pueden fabricarse en modo reproducible.

- Aspectos clinicos

Epilepsia

El uso de la lamotrigina en las indicaciones armonizadas propuestas se ha confirmado generalmente bien de
acuerdo con los datos clinicos disponibles presentados por el TAC.

Se constato que la relacion entre beneficio y riesgo de la terapia auxiliar de las crisis parciales y
generalizadas en los adultos y los adolescentes de 13 o maés afios de edad es positiva.

Aunque el titular de la autorizacion de comercializacion no ha realizado estudios especificos con
monoterapia de lamotrigina exclusivamente en pacientes con crisis generalizadas primarias de tipo tonico-
clonico, los datos de los estudios iniciales controlados con monoterapia (estudios UK49/89, UK 74)
garantizan la eficacia de la lamotrigina en este tipo de crisis.

La relacion entre beneficio y riesgo de la lamotrigina como tratamiento adicional de las crisis generalizadas
primarias de tipo tonico-clonico en los nifios también se considera favorable.

El sindrome de Lennox-Gastaut es una patologia dificil de tratar y rara vez es practicable la monoterapia. El
tratamiento se inicia en monoterapia, pero es casi inevitable afiadir con prontitud otros antiepilépticos para
controlar los sintomas. No hay consenso sobre el farmaco que deberia usarse como tratamiento inicial; sin
embargo, los datos analizados no excluyen que la lamotrigina pueda ser el agente inicial.

El efecto de mantenimiento sobre las crisis de ausencia tipicas sigue poco claro, por lo que se incluira la
siguiente advertencia en el RCP: “En |os nifios que tomen lamotrigina como tratamiento de las crisis de
ausencia tipicas, es posible que la eficacia no se mantenga en todos |os casos” .

Trastorno bipolar

Al CHMP le preocupaba la idoneidad de la lamotrigina utilizada como regulador del estado de animo. De
hecho, segin los datos disponibles, la propiedad reguladora del estado de animo que posee la lamotrigina
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obedece aparentemente a la prevencion de los episodios depresivos y no a la prevencion de los episodios
maniacos. La regulacion del estado de 4nimo implica una proteccion frente a los episodios tanto maniacos
como depresivos y no se ha observado que la lamotrigina evite la recurrencia de ambos tipos de episodios.
Ademas, a los pacientes estudiados se les habia diagnosticado trastorno bipolar I, con lo que los resultados
de estos estudios no pueden extrapolarse al trastorno bipolar II.

Se consultd también a un Grupo de Asesoramiento Cientifico (SAG) sobre el SNC para que asesorase al
CHMP acerca del trastorno bipolar y su tratamiento. En concreto, se pidié al SAG que aclarase la definicion
de regulador del estado de animo y la necesidad de un medicamento que actuara sobre los dos polos de estos
trastornos. También se debatieron los tratamientos convencionales actuales del trastorno bipolar y la
viabilidad de la monoterapia.

El grupo coincidié en que, en teoria, un regulador del estado de animo deberia ser capaz de prevenir tanto
los episodios maniacos como los depresivos, que son los rasgos caracteristicos del trastorno bipolar, aunque
por ahora no poseemos ninguin regulador ideal de este tipo. Aunque el trastorno es una enfermedad
heterogénea con necesidades terapéuticas contrastantes, se reconocid que el aspecto depresivo es el mas
preocupante y que, por consiguiente, un farmaco capaz de prevenir los episodios depresivos seria de gran
utilidad.

En la préactica clinica, los firmacos aprobados para el trastorno bipolar han de combinarse normalmente para
poder obtener un control aceptable de los sintomas. La monoterapia deberia ser la practica mas deseable,
pues los problemas de seguridad tienden a reducirse cuando solo se utiliza un farmaco, pero en la actualidad
sigue siendo raramente factible. El tratamiento se inicia normalmente en monoterapia y, sucesivamente, si
no se obtiene el control de los sintomas, se afiaden otros medicamentos, basdndose en la experiencia del
médico.

El CHMP, teniendo en cuenta la valoracion de los estudios y la recomendacion del SAG, concluyod que la
lamotrigina deberia utilizarse para prevenir los episodios depresivos de los pacientes afectados por el
trastorno bipolar I que presenten de forma predominante episodios depresivos. Como sélo se ha demostrado
la eficacia en la prevencion de la recurrencia, la lamotrigina no estd indicada para el tratamiento agudo de
los episodios maniacos o depresivos.

MOTIVOSPARA LA MODIFICACION DEL RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL
PRODUCTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO

Considerando

- que el ambito de la remision era la armonizacion de los resimenes de las caracteristicas del producto,
prospectos y etiquetados,

- que se evaluaron el Resumen de las Caracteristicas del Producto, el etiquetado y el prospecto propuestos
por los titulares de la autorizacion de comercializacion sobre la base de la documentacion presentada y de
los comentarios cientificos formulados en el Comité

- que el CHMP concluy6 que los datos avalan las indicaciones siguientes:

“Epilepsia
Adultos y adolescentes a partir delos 13 afios de edad
- Tratamiento afiadido o en monoterapia de las crisis parciales y las crisis generalizadas, incluidas las
crisis tonico-clonicas.
- Crisis asociadas al sindrome de Lennox-Gastaut. Lamictal se administra como tratamiento afiadido,
pero puede ser el antiepiléptico (AE) utilizado en el tratamiento inicial del sindrome de
Lennox-Gastaut.
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Nifios y adolescentes entre 2 y 12 afios de edad
- Terapia auxiliar de las crisis parciales y las crisis generalizadas, incluidas las crisis tonico-clonicas y
las crisis asociadas al sindrome de Lennox-Gastaut.
- Monoterapia de las crisis de ausencia tipicas.

Trastorno bipolar

Adultos de 18 0 més afios de edad
- Prevencion de episodios depresivos en los pacientes con trastorno bipolar I que presenten de forma
predominante episodios depresivos (véase la seccion 5.1).

Lamictal no estd indicado para el tratamiento agudo de los episodios maniacos o depresivos”.

El CPMP ha recomendado la modificacion de las autorizaciones de comercializacion cuyo Resumen de las
Caracteristicas del Producto, etiquetado y prospecto se incluyen en el Anexo III para Lamictal y nombres
asociados (véase Anexo I).
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ANEXO 11

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO,
ETIQUETADO Y PROSPECTO
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO
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1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 25 mg comprimidos.
Lamictal y nombres asociados (ve Anexo I) 50 mg comprimidos.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 100 mg comprimidos.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 200 mg comprimidos.

Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos dispersables/masticables.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 5 mg comprimidos dispersables/masticables.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 25 mg comprimidos dispersables/masticables.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 50 mg comprimidos dispersables/masticables.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 100 mg comprimidos dispersables/masticables.
Lamictal y nombres asociados (ver Anexo I) 200 mg comprimidos dispersables/masticables.

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de Lamictal 25 mg contiene 25 mg de lamotrigina.
Excipiente: cada comprimido contiene 23,5 mg de lactosa.

Cada comprimido de Lamictal 50 mg contiene 50 mg de lamotrigina.
Excipiente: cada comprimido contiene 46,9 mg de lactosa.

Cada comprimido de Lamictal 100 mg contiene 100 mg de lamotrigina.
Excipiente: cada comprimido contiene 93,9 mg de lactosa.

Cada comprimido de Lamictal 200 mg contiene 200 mg de lamotrigina.
Excipiente: cada comprimido contiene 109,0 mg de lactosa.

Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 2 mg contiene 2 mg de lamotrigina.
Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 5 mg contiene 5 mg de lamotrigina.
Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 25 mg contiene 25 mg de lamotrigina.
Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 50 mg contiene 50 mg de lamotrigina.
Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 100 mg contiene 100 mg de lamotrigina.
Cada comprimido dispersable/masticable de Lamictal 200 mg contiene 200 mg de lamotrigina.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimidos dispersables/masticables

Comprimidos de 25 mg:

Comprimidos superelipticos, de color amarillo-pardo palido, con varias caras, con la leyenda “GSEC7”
grabada en una cara y la leyenda “25” en la otra cara.

Comprimidos de 50 mg:

Comprimidos superelipticos, de color amarillo-pardo palido, con varias caras, con la leyenda “GSEE1”

grabada en una cara y la leyenda “50” en la otra cara.

Comprimidos de 100 mg:
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Comprimidos superelipticos, de color amarillo-pardo palido, con varias caras, con la leyenda “GSEES”
grabada en una cara y la leyenda “100” en la otra cara.

Comprimidos de 200 mg:
Comprimidos superelipticos, de color amarillo-pardo palido, con varias caras, con la leyenda “GSEE7”
grabada en una cara y la leyenda ‘“200” en la otra cara.

Comprimidos dispersables/masticables de 2 mg: comprimidos redondos, de blancos a blanquecinos, con
olor a grosella negra. Una cara tiene un borde biselado y presenta la leyenda “LTG” grabada sobre el
numero 2. La otra cara tiene grabadas dos superelipses que se solapan perpendicularmente. Los
comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

Comprimidos dispersables/masticables de 5 mg: comprimidos de blancos a blanquecinos, alargados,
biconvexos, ranurados, con olor a grosella negra, con la leyenda “GS CL2” grabada en una cara y la leyenda
“5” en la otra cara.Los comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

Comprimidos dispersables/masticables de 25 mg: comprimidos de blancos a blanquecinos, de multiples
caras, superelipticos, no ranurados, con olor a grosella negra, con la leyenda “GS CL5” grabada en una cara
y la leyenda “25” en la otra cara. Los comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

Comprimidos dispersables/masticables de 50 mg: comprimidos de blancos a blanquecinos, de multiples
caras, superelipticos, no ranurados, con olor a grosella negra, con la leyenda “GS CX7” grabada en una cara
y la leyenda “50” en la otra cara. Los comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

Comprimidos dispersables/masticables de 100 mg: comprimidos de blancos a blanquecinos, de multiples
caras, superelipticos, no ranurados, con olor a grosella negra, con la leyenda “GS CL7” grabada en una cara
y la leyenda “100” en la otra cara. Los comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

Comprimidos dispersables/masticables de 200 mg: comprimidos de blancos a blanquecinos, de multiples
caras, superelipticos, no ranurados, con olor a grosella negra, con la leyenda “GS EC5” grabada en una cara
y la leyenda “200” en la otra cara. Los comprimidos pueden estar ligeramente moteados.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicacionesterapéuticas

Epilepsia

Adultos y adolescentes a partir de 13 afios
- Tratamiento complementario o en monoterapia de crisis parciales y crisis generalizadas, incluyendo
crisis tonico-clonicas .
- Crisis asociadas al sindrome de Lennox-Gastaut: Lamictal estd indicado como tratamiento
complementario pero puede utilizarse como farmaco antiepiléptico de inicio (FAE) en el sindrome de
Lennox-Gastaut.

Nifios y adolescentes entre 2 y 12 afios
- Tratamiento complementario de crisis parciales y crisis generalizadas, incluyendo crisis tonico-clonicas
y crisis asociadas al sindrome de Lennox-Gastaut.
- Monoterapia de crisis de ausencia tipica.
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Trastorno bipolar

Adultos a partir de 18 afios
- Prevencion de episodios depresivos en pacientes con trastorno bipolar I que experimenten
predominantemente episodios depresivos (ver seccion 5.1).

Lamictal no esta indicado para el tratamiento agudo de episodios maniacos o depresivos.
4.2 Posologiay forma de administracion
Los comprimidos de Lamictal se deben tragar enteros, no se deben masticar ni machacar.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal se pueden masticar, disolver en una pequena
cantidad de agua (al menos la suficiente para cubrir el comprimido) o tragar con una pequeiia cantidad de

agua.

Si la dosis calculada de lamotrigina (por ejemplo para el tratamiento de epilepsia en nifios o en pacientes
con insuficiencia hepatica) no coincide con la de uno o varios comprimidos enteros (sin fraccionar), la dosis
que se debe administrar es el comprimido o el menor numero de comprimidos con el/los que se consiga
una dosis igual o inferior a la dosis calculada individualmente para el paciente.

Terapia de reinicio

Cuando se reinicie la terapia con Lamictal en pacientes que hayan suspendido el tratamiento por cualquier
motivo, los médicos deben valorar la necesidad de realizar una escalada de dosis hasta alcanzar la dosis de
mantenimiento, ya que el riesgo de que se produzca erupcion cutanea grave esta relacionado con la
administracion de dosis iniciales elevadas y con la realizacion de escaladas de dosis superiores a la
recomendada para lamotrigina (ver seccion 4.4). Cuanto mayor es el intervalo de tiempo desde la ultima
dosis (desde la interrupcion del tratamiento), mas se debe considerar la realizacion de una escalada de la
dosis para alcanzar la dosis de mantenimiento. Cuando el intervalo desde la retirada de lamotrigina
sobrepase en cinco veces la vida media del medicamento (ver seccion 5.2), generalmente se debe volver a
realizar una escalada a la dosis de mantenimiento de Lamictal, de acuerdo con la pauta posoldgica
recomendada.

No se recomienda reiniciar el tratamiento con Lamictal en el caso de pacientes que hayan interrumpido el
tratamiento previo con lamotrigina debido a la aparicion de erupciones cutaneas asociadas al tratamiento, a
menos que el beneficio potencial supere claramente al riesgo.

Epilepsia

La escalada de dosis recomendada y la dosis de mantenimento para adultos y adolescentes de 13 afios en
adelante (Tabla 1) y para nifios y adolescentes entre 2 y 12 afios (Tabla 2) se muestran a continuacion. No se
deben superar ni la dosis inicial ni la subsiguiente escalada de dosis debido al riesgo de que se produzca
erapcion cutanea (ver seccion 4.4)

Cuando se retiren farmacos antiepilépticos (FAEs) que se estén administrando de forma concomitante o
cuando se afladan otros FAEs a tratamientos previos que ya contienen lamotrigina, se debe tener en cuenta
el efecto que puede tener sobre la farmacocinética de lamotrigina la administracion/retirada de estos
farmacos (ver seccion 4.5).
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Tabla 1: Adultosy adolescentes a partir de 13 afios — pauta de tratamiento recomendada en epilepsia.

Pauta de tratamiento

Semanas 1 + 2

Semanas 3 + 4

Dosis de mantenimiento habitual

M onoter apia:

25 mg/dia
(una vez al dia)

50 mg/dia
(una vez al
dia)

100 — 200 mg/dia
(una vez al dia o divididos en dos dosis)

Para alcanzar la dosis de mantenimiento,
se puede aumentar la dosis en

50 -100 mg como méaximo, cada una o
dos semanas hasta que se alcance la
respuesta Optima.

Algunos pacientes han necesitado tomar
500 mg/dia para alcanzar la respuesta
deseada.

Terapia complementaria CON valproato (inhibidor de la glucuronidaciéon de lamotrigina —ver

seccion 4.5):

Esta pauta posologica debe
utilizarse con valproato a
pesar del uso concomitante
con otros medicamentos

12,5 mg/dia
(comprimido de
25 mg
administrado en
dias alternos)

25 mg/dia
(una vez al
dia)

100 - 200 mg/dia
(una vez al dia o divididos en dos dosis)

Para alcanzar la dosis de mantenimiento,
se puede aumentar la dosis en

25 — 50 mg como maximo, cada una o
dos semanas hasta que se alcance la
respuesta Optima.

Terapia complementaria S|
seccion 4.5):

N valproatoy CON inductoresdel

a glucuronidacién de lamotrigina (ver

Esta pauta posologica debe
utilizarse sin asociarse a
valproato, pero puede ser
administrada en asociacion
con:

50 mg/dia
(una vez al dia)

100 mg/dia
(divididos en
dos dosis)

200 — 400 mg/dia
(divididos en dos dosis)

Para alcanzar la dosis de mantenimiento,
se puede aumentar la dosis en 100 mg

fenitoina como maximo, cada una o dos semanas
carbamazepina hasta que se alcance la respuesta dptima.
fenobarbital

primidona Algunos pacientes han necesitado tomar
rifampicina 700 mg/dia para alcanzar la respuesta
lopinavir/ritonavir deseada.

Terapia complementaria S|
seccion 4.5):

N valproatoy SIN

inductores dela glucuronidacién delamotrigina (ver

Esta pauta posologica debe
utilizarse con otros
medicamentos que no
inhiban o induzcan la
glucuronidacion de
lamotrigina de manera
significativa

25 mg/dia
(una vez al dia)

50 mg/dia
(una vez al
dia)

100 — 200 mg/dia
(una vez al dia o divididos en dos dosis)

Para alcanzar las dosis de
mantenimiento, se puede aumentar la
dosis en 50 — 100 mg como maximo,
cada una o dos semanas hasta que se
alcance la respuesta dptima.

En pacientes que toman farmacos de los que se desconoce la interaccion farmacocinética con lamotrigina
(ver seccion 4.5), se debe utilizar la pauta de tratamiento recomendada para la administracion conjunta de

lamotrigina con valproato.
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Tabla 2: Nifios y adolescentes entre 2 y 12 afios — pauta de tratamiento recomendada en epilepsia (dosis

diaria total en mg/kg peso corporal/dia)

Pauta de tratamiento

Semanas 1 +2

Semanas 3 +4

Dosis de mantenimiento habitual

Monoterapia en crisisde
ausencia tipica:

0,3 mg/kg/dia
(una vez al dia o
divididos en dos
dosis)

0,6 mg/kg/dia
(una vez al dia
o divididos en
dos dosis)

1 — 10 mg/kg/dia, aunque algunos
pacientes han necesitado dosis mayores
(hasta 15 mg/kg/dia) para alcanzar la
respuesta deseada (una vez al dia o
divididos en dos dosis)

Para alcanzar las dosis de
mantenimiento, éstas pueden aumentarse
en un maximo de 0,6 mg/kg/dia cada
una o dos semanas hasta alcanzar la
respuesta optima.

Terapia complementaria CON valproato (inhibidor de la glucuronidaciéon de lamotrigina —ver

seccion 4.5):

Esta pauta posologica debe
utilizarse siempre que se
administre con valproato
con independencia del uso
concomitante de otros
medicamentos

0,15 mg/kg/dia*
(una vez al dia)

0,3 mg/kg/dia
(una vez al
dia)

1 — 5 mg/kg/dia
(una vez al dia o divididos en dos dosis)

Para alcanzar las dosis de
mantenimiento, éstas pueden aumentarse
en un maximo de 0,3 mg/kg cada una o
dos semanas hasta alcanzar la respuesta
optima, con un maximo de dosis de
mantenimiento de 200 mg/dia.

Terapiacomplementaria SIN valproatoy CON inductores de la glucuronidacién de lamotrigina (ver

seccion 4.5):

Esta pauta posologica NO
debe utilizarse cuando se
administre con valproato
pero puede seguirse en el
caso de asociaciones con:

0,6 mg/kg/dia
(divididos en
dos dosis)

1,2 mg/kg/dia
(divididos en
dos dosis)

5 — 15 mg/kg/dia
(una vez al dia o divididos en dos dosis)

Para alcanzar las dosis de
mantenimiento, éstas pueden aumentarse
en un maximo de 1,2 mg/kg cada una o

fenitoina dos semanas hasta alcanzar la respuesta
carbamazepina optima, con un maximo de dosis de
fenobarbital mantenimiento de 400 mg/dia.
primidona

rifampicina

lopinavir/ritonavir

Terapiacomplementaria SIN valproatoy SIN inductores de la glucuronidacion de lamotrigina (ver

seccion 4.5):
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Esta pauta posoldgica debe | 0,3 mg/kg/dia 0,6 mg/kg/dia | 1 — 10 mg/kg/dia

utilizarse cuando se (una vez al dia o | (una vez al dia | (una vez al dia o divididos en dos dosis)

administre conjuntamente divididos en dos | o divididos en

con medicamentos que no dosis) dos dosis) Para alcanzar las dosis de

inhiban o induzcan la mantenimiento, éstas pueden aumentarse

glucuronidacion de en un maximo de 0,6 mg/kg cada una o

lamotrigina de manera dos semanas hasta alcanzar la respuesta

significativa optima, con un maximo de dosis de
mantenimiento de 200 mg/dia.

En pacientes que toman farmacos de los que se desconoce la interaccion farmacocinética con lamotrigina
(ver seccion 4.5), se debe utilizar la pauta de tratamiento recomendada para la administracion conjunta de
lamotrigina con valproato.

Comprimidos dispersables/masticables de 2 mg — para aquellos paises en los que ésta sea la dosis mas baja
comercializada:

<* si la dosis diaria calculada en pacientes que toman valproato es de 1 mg o mas, pero menos de 2 mg,
Lamictal 2 mg comprimidos dispersables/masticables puede tomarse en dias alternos durante las dos
primeras semanas. Si la dosis diaria calculada en pacientes que toman valproato es menos de 1 mg, Lamictal
no se debe administrar.>

Comprimidos dispersables/masticables de 5 mg — para aquellos paises en los que los comprimidos
dispersables/masticables de 2 mg no estén comercializados y Lamictal comprimidos
dispersables/masticables de 5 mg sea la dosis mas baja comercializada:

<*si la dosis diaria calculada en pacientes que toman valproato es de 2,5 mg o mas pero menos de 5 mg,
Lamictal 5 mg comprimidos dispersables/masticables puede tomarse en dias alternos durante las dos
primeras semanas. Si la dosis diaria calculada en pacientes que toman valproato es menos de 2,5 mg,
Lamictal no se debe administrar.>

Se debe controlar el peso del nifio para asegurar que se mantiene la dosis terapéutica y en caso de que se
produzcan cambios en el peso del paciente, la dosis debe ajustarse. Es probable que los pacientes con edad
comprendida entre dos y seis afios requieran la dosis de mantenimiento mas alta del rango recomendado.

Una vez se haya alcanzado el control epiléptico con el tratamiento complementario, los FAEs administrados
de forma concomitante pueden ser retirados y los pacientes pueden continuar en monoterapia con Lamictal.

Comprimidos dispersables/masticables de 5 mg — para aquellos paises en los que los comprimidos
dispersables/masticables de 2 mg no estén comercializados y los comprimidos dispersables/masticables de 5
mg sean la dosis mas baja comercializada:

<Es importante sefialar que con la dosis actualmente disponible de Lamictal 5 mg comprimidos masticables
y dispersables, no es posible iniciar con precision la terapia con lamotrigina en pacientes con un peso
inferior a 17 kg siguiendo las dosis recomendadas en las guias pediatricas.>

Nifios menores de 2 afios

La informacion de la que se dispone sobre la eficacia y seguridad de lamotrigina como terapia
complementaria de crisis parciales en nifios de edades comprendidas entre 1 mes y 2 afios (ver seccion 4.4)
es limitada. No se dispone de informacion en nifios menores de 1 mes. Por lo tanto, no se recomienda el uso
de Lamictal en nifios menores de 2 afios. En caso de que, en base a las necesidades clinicas, se tomara la
decision de iniciar el tratamiento en esta poblacion, deben consultarse las secciones 4.4, 5.1 y 5.2.

Trastorno bipolar

En las siguientes tablas se describe la escalada de dosis recomendada y la dosis de mantenimiento para
adultos de 18 afios de edad en adelante. El régimen de transicion supone la realizacion de una escalada de
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dosis de lamotrigina hasta que se alcance una dosis de mantenimiento estable de mas de 6 semanas (Tabla
3) después de la cual, si esta clinicamente indicado, se pueden retirar los otros farmacos psicotropos y/o
FAEs que se estén administrando. (Tabla 4). El ajuste de dosis tras afiadir otros farmacos psicotropos y/o
FAEs se detalla a continuacion (Tabla 5). No se deben superar ni la dosis inicial ni la subsiguiente escalada
de dosis debido al riesgo de que se produzca eripcioén cutanea (ver seccion 4.4)
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Tabla 3: Adultos a partir de 18 afios — escalada de dosis recomendada hasta una dosis diaria total de

manteni miento estable en € tratamiento del trastorno bipolar

Pauta de tratamiento

Semanas 1 +2

Semanas 3 +4 | Semana 5

Dosis de estabilizacion
(Semana 6)*

M onoter apia con lamotrigina O terapia comp
na (ver seccion 4.

glucuronidacion delamaotrigi

lementaria SIN valproatoy Sl
5):

N inductoresdela

Esta pauta posologica debe
utilizarse cuando se
administre conjuntamente
con otros farmacos que no
inhiban o induzcan
significantemente la
glucuronidacion de
lamotrigina

25 mg/dia
(una vez al
dia)

50 mg/dia 100 mg/dia

(una vez al dia | (una vez al

o divididosen | diao

dos dosis) divididos en
dos dosis)

200 mg/dia — dosis
habitual para lograr una
respuesta Optima

(una vez al dia o divididos
en dos dosis)

Rango de dosis

100 - 400 mg/dia
evaluada en ensayos
clinicos

Terapia complementaria CO
4.5):

N valproato (inhibidor de la glucuronidacion de 1

amotrigina- ver seccion

Esta pauta posologica debe
utilizarse siempre que se
administre con valproato
con independencia del uso
concomitante de otros
medicamentos

12,5 mg/dia
(comprimido de
25 mg
administrado en
dias alternos)

25 mg/dia 50 mg/dia

(una vez al (una vez al

dia) diao
divididos en
dos dosis)

100 mg/dia - dosis
habitual para lograr una
respuesta 6ptima (una vez
al dia o divididos en dos
dosis)

Puede alcanzarse una
dosis maxima de

200 mg/dia, dependiendo
de la respuesta clinica.

Terapia complementaria SIN valproatoy CON inductoresdel

seccion 4.5):

a glucuronidacion delamotrigina (ver

Esta pauta posologica NO
debe utilizarse cuando se
administre con valproato,
pero puede seguirse en el
caso de asociaciones con:

fenitoina
carbamazepina
fenobarbital
primidona
rifampicina
lopinavir/ritonavir

50 mg/dia
(una vez al
dia)

100 mg/dia 200 mg/dia

(divididos en (divididos

dos dosis) en dos
dosis)

300 mg/dia en la semana
6, aumentando la dosis
habitual a 400 mg/dia en
la semana 7 si fuera
necesario para alcanzar la
respuesta 6ptima
(divididos en dos dosis)

En pacientes que toman farmacos de los que se desconoce la interaccion farmacocinética con lamotrigina
(ver seccion 4.5), se debe utilizar la pauta de tratamiento recomendada para la administracion conjunta de

lamotrigina con valproato.
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* La dosis de estabilizacion a alcanzar serd modificada dependiendo de la respuesta clinica.
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Tabla 4: Adultos a partir de 18 afios — dosis diaria total de mantenimiento estable, sequida de la retirada

de farmacos concomitantes en el tratamiento del trastorno bipolar

Una vez que se ha logrado la dosis diaria de mantenimiento estable, el resto de los farmacos administrados
conjuntamente pueden retirarse, segun se describe a continuacion:

Pauta de tratamiento Dosis actual de Semana 1 Semana 2 A partir de la
estabilizacion de (inicio de la Semana 3 *
lamotrigina retirada)

(anterior a la
retirada)

Retirada de valproato (inhibidor de
dosis original de lamotrigina:

la glucuronidacion de

lamotrigina- ver seccion 4.5), dependiendo de la

Cuando se retire el valproato, la
dosis de lamotrigina debe aumentar
hasta el doble de la dosis de
estabilizacion, sin superar un
incremento de mas de

100 mg/semana

100 mg/dia 200 mg/dia Mantener esta dosis
(200 mg/dia)
(divididos en dos dosis)
200 mg/dia 300 mg/dia 400 mg/dia Mantener esta

dosis
(400 mg/dia)

Retirada de inductores dela glucuronidacién de lamotri

original de lamotrigina:

gina (ver seccion

4.5), dependiendo de la dosis

Esta pauta posologica debe
utilizarse cuando se retiren los
siguientes farmacos:

fenitoina
carbamazepina
fenobarbital
primidona
rifampicina
lopinavir/ritonavir

400 mg/dia 400 mg/dia 300 mg/dia 200 mg/dia
300 mg/dia 300 mg/dia 225 mg/dia 150 mg/dia
200 mg/dia 200 mg/dia 150 mg/dia 100 mg/dia

Retirada de farmacos que NO inhiben o inducen significantemente la glucuronidacion de lamotrigina

(ver seccion 4.5):

Esta pauta posologica debe
utilizarse cuando se retiren
farmacos administrados
concomitantemente que inhiban o
induzcan significantemente la
glucuronidacion de lamotrigina

La dosis de mantenimiento alcanzada en la escalada de dosis
(200 mg/dia; divididos en dos dosis)

(rango de dosis 100 -

400 mg/dia)

En pacientes que toman farmacos de los que se desconoce la interaccion farmacocinética con lamotrigina
(ver seccion 4.5), se debe utilizar la pauta de tratamiento recomendada para la administracion conjunta de

lamotrigina con valproato.

* La dosis se puede aumentar a 400 mg/dia a demanda.
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Tabla 5: Adultos a partir de 18 afios — ajuste de la dosis diaria de lamotrigina tras afiadir otros farmacos
para € tratamiento del trastorno bipolar

No se dispone de experiencia clinica en el ajuste de la dosis diaria de lamotrigina después de administrar
concomitantemente otros farmacos. Sin embargo, en base a los estudios de interaccion realizados con otros
farmacos, se pueden hacer las siguientes recomendaciones:

Semana 1 Semana 2
(empezando

con adicion)

Dosis actual de
estabilizacion de
lamotrigina

(antes de la adicion)

Pauta de tratamiento A partir de la

Semana 3

Al afadir valproato (inhibidor de la glucuronidacion de lamotrigina — ver seccion 4.5), dependiendo de la
dosis original de lamotrigina:

Esta pauta posologica debe 200 mg/dia 100 mg/dia | Mantener esta dosis (100 mg/dia)
utilizarse siempre que se administre

con valproato 300 mg/dia 150 mg/dia | Mantener esta dosis

con independencia del uso (150 mg/dia)

concomitante de otros 400 mg/dia 200 mg/dia | Mantener esta dosis
medicamentos (200 mg/dia)

Al afadir inductoresde glucuronid
seccion 4.5), dependiendo de la dosis

acion delamotrigina en pacientes que NO toman valproato (ver
original de lamotrigina:

Esta pauta posologica NO debe
utilizarse cuando se administre con
valproato, pero puede seguirse en el

200 mg/dia

200 mg/dia

300 mg/dia

400 mg/dia

150 mg/dia

150 mg/dia

225 mg/dia

300 mg/dia

caso de asociaciones con:

fenitoina
carbamazepina
fenobarbital
primidona
rifampicina
lopinavir/ritonavir

100 mg/dia 100 mg/dia | 150 mg/dia 200 mg/dia

Al afiadir farmacos que NO inhiben o inducen significantemente la glucuronidacién de lamotrigina
(ver seccion 4.5):

La dosis de mantenimiento alcanzada en la escalada de dosis
(200 mg/dia; divididos en dos dosis)
(rango de dosis 100 - 400 mg/dia)

Esta pauta posologica debe
utilizarse cuando se retiren los
farmacos administrados
concomitantemente capaces de que
inhibir o inducir significantemente
la glucuronidacion de lamotrigina

En pacientes que toman farmacos de los que se desconoce la interaccion farmacocinética con lamotrigina
(ver seccion 4.5) se debe utilizar la pauta de tratamiento recomendada para la administracion conjunta de
lamotrigina con valproato.

Discontinuacién de Lamictal en pacientes con trastorno bipolar

En los ensayos clinicos realizados, no se observo aumento de la incidencia, de la gravedad o del tipo de
reacciones adversas producidas tras la finalizacion brusca del tratamiento con lamotrigina en comparacion
con placebo. Por lo tanto, los pacientes pueden interrumpir el tratamiento con Lamictal sin realizar una
reduccién gradual de la dosis.
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Nifios y adol escentes menores de 18 afos
No se recomienda el uso de Lamictal en nifios menores de 18 afios de edad debido a la falta de datos de
seguridad y eficacia (ver seccion 4.4).

Recomendaciones generales de dosificacién de Lamictal en poblaciones especiales

Mujeres en tratamiento con anticonceptivos hormonales

Se ha demostrado que la administracién de una combinacion de etinilestradiol/levonogestrel (30 mcg/150
mcg) produceun aumento del aclaramiento de lamotrigina, de aproximadamente el doble, que da lugar a una
disminucion en los niveles de lamotrigina. Después de realizar la escalada de dosis, puede que sea necesaria
la administracion de dosis de mantenimiento mas altas de lamotrigina (hasta el doble) para conseguir una
respuesta terapéutica Optima. Durante la semana libre de tratamiento con la pildora, se han observado
aumentos de los niveles de lamotrigina de hasta el doble. Los efectos adversos relacionados con la dosis no
pueden ser excluidos. Por lo tanto, se recomienda como terapia anticonceptiva de primera linea, la
utilizacion de anticonceptivos sin una semana libre de pildora (por ejemplo, uso de anticonceptivos
hormonales administrados de forma continua o el uso de métodos no hormonales; ver secciones 4.4 y 4.5).

Inicio de tratamiento con anticonceptivos hormonales en paci entes que ya estén tomando la dosis de
mantenimiento de lamotrigina y NO estén tomando inductores de la glucuronidacion de lamotrigina

En la mayoria de los casos puede ser necesario incrementar la dosis de mantenimiento de lamotrigina hasta
el doble (ver secciones 4.4 y 4.5). Desde el inicio del tratamiento con anticonceptivos hormonales, se
recomienda incrementar la dosis de lamotrigina de 50 a 100 mg/dia cada semana, dependiendo de la
respuesta clinica individual. No se debe superar este incremento de dosis, salvo que la respuesta clinica
justifique la utilizacion de incrementos mayores. Se recomienda realizar mediciones de las concentraciones
séricas de lamotrigina antes y después del inicio del tratamiento con anticonceptivos hormonales, para
confirmar que la concentracion basal de lamotrigina se mantiene. En caso necesario, debera modificarse
adecuadamente la dosis de lamotrigina. En aquellas mujeres que tomen anticonceptivos hormonales cuya
pauta posoldgica incluya una semana libre de pildora, se debe llevar a cabo una monitorizacion de los
niveles séricos de lamotrigina durante la tercera semana de tratamiento p.ej.: en los dias 15 a 21 del ciclo de
la pildora. Por lo tanto, se recomienda como terapia anticonceptiva de primera linea, la utilizacion de
anticonceptivos sin una semana libre de pildora (por ejemplo, uso de anticonceptivos hormonales
administrados de forma continua o el uso de métodos no hormonales; ver secciones 4.4 y 4.5).

Cese ddl tratamiento con anticonceptivos hormonal es en paci entes que estén en tratamiento con dosis de
mantenimiento de lamotrigina y NO estén tomando inductores de la glucuronidacion de lamotrigina
Puede ser necesario reducir la dosis de mantenimiento de lamotrigina hasta como maximo la mitad de la
dosis (ver seccion 4.4 y 4.5). Se recomienda una reduccion gradual de la dosis diaria de lamotrigina de 50-
100 mg cada semana (no excediendo el 25% de la dosis diaria total por semana) durante un periodo de 3
semanas, a menos que la respuesta clinica indique otra cosa. Se recomienda realizar mediciones de las
concentraciones séricas de lamotrigina antes y después del inicio del tratamiento con anticonceptivos
hormonales, para confirmar que la concentracion basal de lamotrigina se mantiene. En mujeres que deseen
dejar de tomar anticonceptivos hormonales cuya pauta posologica incluye una semana libre de pildora, se
debe llevar a cabo una monitorizacion de los niveles séricos de lamotrigina durante la tercera semana de
tratamiento p.ej.: en los dias 15 a 21 del ciclo de la pildora. Las muestras para la evaluacion de los niveles
de lamotrigina no se deben recoger en la primera semana después del cese permanente de la pildora
anticonceptiva.

Inicio de tratamiento con lamotrigina en pacientes que estén tomando anticonceptivos hormonales
La escalada de dosis debe seguir las pautas recomendadas descritas en las tablas.
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Inicioy cese dd tratamiento con anticonceptivos hormonales en pacientes que estén en tratamiento con
dosis de mantenimiento de lamotriginay TOMEN inductores de la glucuronidacién de lamotrigina
No es necesario realizar ajustes de la dosis de mantenimiento de lamotrigina recomendada.

Personas de edad avanzada (mas de 65 afios)

No es necesario realizar ningun ajuste de la posologia con respecto a la pauta recomendada. La
farmacocinética de lamotrigina en este grupo de edad no varia significativamente con relacion a la
poblacién adulta (ver seccion 5.2).

Insuficiencia renal

Se debe tener precaucion al administrar lamotrigina a pacientes con insuficiencia renal. En casos de
insuficiencia renal terminal, la dosis inicial de lamotrigina debe ajustarse a lo indicado en las
recomendaciones posoldgicas, teniendo en consideracion la medicacion concomitante que esté tomando el
paciente; puede ser eficaz reducir las dosis de mantenimiento en pacientes con insuficiencia renal
significativa (ver seccion 4.4 y 5.2).

I nsuficiencia hepatica

Las dosis iniciales, las dosis posteriores utilizadas en la escalada de dosis y las dosis de mantenimiento se
deben reducir generalmente en aproximadamente un 50 % en pacientes con insuficiencia hepatica moderada
(grado B de la clasificacion Child-Pugh) y en un 75 % en pacientes con insuficiencia hepatica grave (grado
C de la clasificacion Child-Pugh). Las dosis posteriores utilizadas en la escalada de dosis y las dosis de
mantenimiento se deben ajustar en funcion de la respuesta clinica (ver seccion 5.2).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a lamotrigina o a cualquiera de los excipientes de la formulacion.

4.4 Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Erupcion cutanea

Durante las primeras 8 semanas de tratamiento, se han notificado casos de aparicion de reacciones adversas
cutaneas, que en su mayoria han sido de naturaleza leve y resolucion espontanea. No obstante, también se
han notificado casos de erupciones cutaneas graves que requirieron hospitalizacion y la discontinuacion de
lamotrigina. Estos casos incluyeron reacciones cutaneas potencialmente mortales como Sindrome de
Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica (ver seccion 4.8).

En adultos incluidos en estudios en los que se utilizaron las recomendaciones de dosificaciéon de lamotrigina
actuales, la incidencia de aparicion de erupciones cutaneas graves es, aproximadamente, de 1 de cada 500
pacientes con epilepsia. Aproximadamente la mitad de estos casos se han notificado como Sindrome de
Stevens-Johnson (1 de cada 1.000). En ensayos clinicos en pacientes con trastorno bipolar, la incidencia de
erupcidn cutanea grave es aproximadamente 1 de cada 1.000.

El riesgo de que se produzcan erupciones cutaneas graves en niflos es mayor que en los adultos. Los datos
disponibles de una serie de estudios sugieren que la incidencia de erupciones cutaneas asociadas con
hospitalizacion en nifios epilépticos varia de 1 de cada 300 a 1 de cada 100.

En nifios, la aparicion inicial de una erupcioén cutanea se puede confundir con una infeccidn, siendo los
médicos los que deben considerar la posibilidad de que se esté produciendo una reaccion adversa al
tratamiento de lamotrigina en los nifios que desarrollen sintomas de erupcion cutanea y fiebre durante las
ocho primeras semanas de tratamiento.
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Adicionalmente, el riesgo global de que se produzca erupcion cutanea parece estar fuertemente asociado

con:

- La administracion de dosis iniciales de lamotrigina elevadas y realizar una escalada de dosis con dosis
por encima de las recomendadas (ver seccion 4.2).

- Uso concomitante de valproato, (ver seccion 4.2).

Se debe tener precaucion cuando se trate a pacientes con antecedentes de alergia o erupciones cutaneas a
otros FAEs, ya que la frecuencia de la aparicion de erupciones cutdneas no graves tras el tratamiento con
lamotrigina, fue aproximadamente 3 veces superior en estos pacientes, en comparacion a los que no tenian
dichos antecedentes.

Todos los pacientes (adultos y nifios) que desarrollen una erupcion deben evaluarse rapidamente y se debe
retirar el tratamiento con Lamictal inmediatamente, a menos que, claramente, la erupcion no esté
relacionada con el tratamiento con lamotrigina. No se recomienda reiniciar el tratamiento con Lamictal en el
caso de pacientes que hayan interrumpido el tratamiento previo con lamotrigina debido a la aparicion de
erupciones cutaneas asociada al tratamiento, a menos que el beneficio potencial supere claramente el riesgo.

También se ha notificado casos de erupcion cutanea como parte de un sindrome de hipersensibilidad
asociado con un patron variable de sintomas sistémicos que incluyeron fiebre, linfadenopatia, edema facial
y anomalias en sangre e higado (ver seccion 4.8). El sindrome muestra un amplio espectro de gravedad
clinica y puede, raramente, dar lugar a coagulacion intravascular diseminada y a fallo multiorganico. Es
importante resaltar que pueden aparecer manifestaciones tempranas de hipersensibilidad (fiebre,
linfadenopatia), incluso cuando la erupcion cutanea no es evidente. En el caso de que aparezcan dichos
signos y sintomas, se debera evaluar al paciente de forma inmediata y se debe interrumpir el tratamiento con
lamotrigina si no se puede determinar una etiologia alternativa.

Empeoramiento clinico y riesgo de suicidio

Se han notificado casos de ideacion y comportamiento suicida (tendencias suicidas) en pacientes en
tratamiento con FAEs para varias indicaciones, entre las que se incluyen epilepsia y trastorno bipolar. Un
meta-analisis de ensayos clinicos controlados con placebo con FAEs mostr6 un incremento del riesgo de
comportamiento suicida (ver seccion 5.1). Los FAEs de los que no existen datos disponibles, no pueden
excluirse de una relacion similar respecto al suicidio. Por lo tanto, durante el tratamiento con Lamictal se
debe monitorizar la aparicion signos de tendencias suicidas en los pacientes. Se debe avisar tanto a los
pacientes como a los cuidadores de los pacientes, acerca de la necesidad de buscar asistencia médica en caso
de que aparezcan signos emergentes de tendencia suicida.

En pacientes con trastorno bipolar puede producirse un empeoramiento de los sintomas depresivos y/o
tendencias suicidas emergentes, con independencia de que estén tomando medicacion para el trastorno
bipolar, incluyendo tratamiento con Lamictal. Por lo tanto, se debe monitorizar estrechamente a aquellos
pacientes que estén en tratamiento con Lamictal para el trastorno bipolar y que presenten un empeoramiento
clinico (incluyendo el desarrollo de nuevos sintomas) y tendencias suicidas. Esta monitorizacion es
especialmente importante al inicio del tratamiento y cuando se realicen cambios/ajustes en la dosis.
Algunos pacientes, incluyendo los que presenten un historial de comportamiento o pensamientos suicidas,
adultos jovenes y aquellos pacientes que presentan un grado significativo de ideacion suicida anterior al
inicio del tratamiento, pueden presentar un mayor riesgo de intentos y pensamientos suicidas por lo que
deben monitorizarse cuidadosamente durante el tratamiento.

Se recomienda precaucion al cambiar el régimen de tratamiento, incluyendo la posible discontinuacion de la
medicacion, en pacientes que experimenten un empeoramiento clinico (incluyendo el desarrollo de nuevos
sintomas) y/o ideacion/comportamiento suicida emergente, especialmente si estos sintomas son severos, de
brusca aparicion o si no formaban parte de los sintomas presentes en el paciente.
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Anticonceptivos hormonales

Efectos de | os anticonceptivos hor monal es sobre |a eficacia de lamotrigina:

La administracion de una combinacion de etinilestradiol/levonorgestrel (30 mcg/150 mcg) aumenta hasta
aproximadamente el doble el aclaramiento de lamotrigina dando lugar a una disminucién en los niveles de
lamotrigina (ver seccion 4.5). El descenso de los niveles de lamotrigina se ha asociado con una pérdida del
control de las crisis. Para conseguir una respuesta terapéutica maxima, en la mayoria de los casos, tras la
escalada de dosis puede que sea necesaria la administracion de dosis de mantenimiento mas altas de
lamotrigina (hasta el doble). Cuando se suspende el tratamiento con anticonceptivos hormonales, el
aclaramiento de lamotrigina puede reducirse a la mitad. Incrementos en las concentraciones de lamotrigina
pueden estar asociados con efectos adversos relacionados con la dosis. Se debe monitorizar a los pacientes
al respecto.

En mujeres que no estan tomando un inductor de la glucuronidacion de lamotrigina y estan tomando un
anticonceptivo hormonal que incluye una semana sin medicacion (semana “libre de pildora”), durante esa
semana se produciran incrementos graduales transitorios en los niveles de lamotrigina (ver seccion 4.5). Los
cambios en los niveles de lamotrigina pueden asociarse con efectos adversos. Por lo tanto, se recomienda
como terapia anticonceptiva de primera linea, la utilizacion de anticonceptivos sin una semana libre de
pildora (por ejemplo, uso de anticonceptivos hormonales administrados de forma continua o el uso de
métodos no hormonales.

No se han estudiado las interacciones entre lamotrigina y otros anticonceptivos orales o tratamientos de
terapia hormonal sustitutiva, aunque la administracion de estos medicamentos, puede modificar los
parametros farmacocinéticos de lamotrigina.

Efectos de lamotrigina sobre |a eficacia de |os anticonceptivos hormonal es:

En un estudio con 16 voluntarias sanas, tras la administracion concomitante de lamotrigina y un
anticonceptivo hormonal (etilnilestradiol/levonorgestrel) se ha observado un leve aumento en el
aclaramiento de levonorgestrel y cambios en los niveles séricos de FSH y LH (ver seccion 4.5). El impacto
de estos cambios en la actividad ovulatoria es desconocido. Sin embargo, no se puede excluir la posibilidad
de que estos cambios produzcan una disminucion en la eficacia anticonceptiva en pacientes que tomen
preparados hormonales y lamotrigina de forma simultanea. Por tanto, se debe instar a los pacientes a
comunicar rapidamente a su médico cualquier cambio producido en el patron de sangrado menstrual, por ¢;j.
aparicion de hemorragia.

Dihidrofolato reductasa

La lamotrigina es un inhibidor débil de la dihidrofolato reductasa y, por lo tanto, existe la posibilidad de que
interfiera con el metabolismo del folato durante un tratamiento a largo plazo (ver seccion 4.6). Sin embargo,
en un tratamiento prolongado en humanos, lamotrigina no indujo cambios significativos en la concentracion
de hemoglobina, en el volumen corpuscular medio, ni en las concentraciones de folato en suero o en
globulos rojos durante un periodo de 1 afio, ni en las concentraciones de folato en globulos rojos durante un
periodo de 5 afios.

Insuficiencia renal

En estudios a dosis tnica en sujetos que presentaban insuficiencia renal en fase terminal, las
concentraciones plasmaticas de lamotrigina no se alteraron significativamente. Sin embargo, se debe tener
precaucion en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal puesto que es esperable que se produzca la
acumulacion del metabolito glucuroénido.
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Pacientes que estén en tratamiento con otros medicamentos que contienen lamotrigina

No se debe administrar Lamictal a pacientes que estan siendo tratados simultaneamente con otros
medicamentos que contengan lamotrigina sin consultarlo previamente con el médico.

Comprimidos de 25, 50, 100 y 200 mg:
Excipientes de Lamictal comprimidos

Los comprimidos de Lamictal contienen lactosa monohidrato. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de Lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcion de glucosa ogalactosa no deben tomar este medicamento.

Desarrollo en nifios

No se dispone de datos del efecto de lamotrigina sobre el crecimiento, maduracién sexual y cognitiva,
desarrollo emocional y del comportamiento, en nifios.

Precauciones relacionadas con la epilepsia

Como ocurre con otros FAEs, la retirada brusca de lamotrigina puede dar lugar a la aparicion de crisis
convulsivas por un efecto rebote. La dosis de lamotrigina se debera reducir de forma gradual durante un
periodo de 2 semanas a menos que, por motivos de seguridad (p. €j. aparicion de erupcion cutanea), se
requiera una retirada brusca de la misma.

Se han descrito casos en la bibliografia en los que las crisis convulsivas graves, incluyendo el status
epilepticus, pueden dar lugar a rabdomiolisis, fallo multiorganico y coagulacion intravascular diseminada, a

veces con resultado fatal. Casos similares han ocurrido en asociacion con el uso de lamotrigina.

Se puede observar un empeoramiento clinico significante de la frecuencia de crisis convulsivas, en lugar de
una mejoria.

En pacientes que presenten mas de un tipo de crisis, debe valorarse el beneficio observado en el control de
un tipo de crisis concreto respecto al empeoramiento de cualquier otro tipo de crisis.

La administracion de lamotrigina puede empeorar las crisis mioclonicas.
Los datos sugieren que las respuestas de la administracion de lamotrigina en combinacion con inductores
enzimaticos son menores que las respuestas obtenidas de la administracion de lamotrigina junto con agentes

antiepilépticos que no sean inductores enzimaticos. Se desconoce la razén de este efecto.

En nifios que estén tomando lamotrigina para el tratamiento de las crisis de ausencia tipica, puede que no se
mantenga la eficacia del tratamiento en todos los pacientes.

Precauciones relacionadas con el trastorno bipolar

Nifos y adol escentes menor es de 18 afios:

El tratamiento con antidepresivos se asocia con un incremento del riesgo de pensamiento y comportamiento
suicida en niflos y adolescentes con trastorno depresivo mayor y otros trastornos psiquiatricos.

45 Interaccion con otros medicamentosy otras formas deinteraccién

Los estudios de interaccion se han realizado sélo en adultos.
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Se ha comprobado que las enzimas responsables del metabolismo de lamotrigina son las UDP-glucuronil
transferasas. No hay evidencias de que la administracion de lamotrigina produzca una induccion o
inhibicion de las enzimas responsables del metabolismo oxidativo hepatico de farmacos clinicamente
significativas. Asimismo, es poco probable que se produzcan interacciones entre lamotrigina y farmacos
metabolizados por enzimas del citocromo P-450. Lamotrigina puede inducir su propio metabolismo pero el
efecto es escaso y es poco probable que tenga consecuencias clinicas significativas.

Tabla 6: Efectos de otros farmacos sobr e la glucuronidacién de lamotrigina

Far macos queinhiben Far macos queinducen Farmacos que no inhiben ni
significativamente la significativamente la inducen significativamente la
glucuronidacién delamatrigina | glucuronidacion de lamotrigina | glucuronidacién de lamotrigina
Valproato Fenitoina Oxcarbazepina
Carbamazepina Felbamato
Fenobarbital Gabapentina
Primidona Levetiracetam
Rifampicina Pregabalin
Lopinavir/ritonavir Topiramato
Etinilestradiol/ levonorgestrel Zonisamida
combinacioén*
Litio
Bupropion
Olanzapina

* No se han estudiado otros tratamientos hormonales sustitutivos y anticonceptivos orales, aunque podrian
afectar los parametros farmacocinéticos de lamotrigina de forma similar (ver seccion 4.2 y 4.4).

Interacciones de firmacos antiepilépticos

El valproato, que inhibe la glucuronidacion de lamotrigina, reduce el metabolismo de lamotrigina y aumenta
casi al doble el valor medio de la semivida de lamotrigina. En pacientes que se encuentren en tratamiento
concomitante con valproato, se debe utilizar el régimen de tratamiento apropiado (ver seccion 4.2).

Ciertos farmacos antiepilépticos inductores del metabolismo (tales como fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital y primidona), inducen las enzimas responsables del metabolismo hepatico y la glucuronidacion
de lamotrigina y aumentan el metabolismo de lamotrigina. En pacientes que se encuentren en tratamiento
concomitante con fenitoina, carbamazepina, fenobarbital o primidona, se debe utilizar el régimen de
tratamiento apropiado (ver seccion 4.2).

En pacientes a los que se les administrd carbamazepina después de la introduccioén de lamotrigina se han
notificado casos de afectacion del sistema nervioso central que incluyen vértigo, ataxia, diplopia, vision
borrosa y nduseas. Estos efectos se resuelven normalmente al reducir la dosis de carbamazepina. Se ha
observado un efecto similar en un estudio en voluntarios adultos sanos con lamotrigina y oxcarbazepina,
pero no se han estudiado los posibles efectos de una reduccion en la dosificacion.

En la bibliografia, hay notificaciones de casos en los que la administracion concomitante de lamotrigina y
oxcarbamazepina produjo una disminucion los niveles de lamotrigina. Sin embargo, en un estudio
prospectivo realizado con voluntarios adultos sanos a los que se les administraron 200 mg de lamotrigina y
1.200 mg de oxcarbazepina, la oxcarbazepina no alterd el metabolismo de lamotrigina ni viceversa. Por lo
tanto en pacientes que reciben terapia concomitante con oxcarbazepina, se debe usar la pauta de tratamiento
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para lamotrigina en terapia afiadida sin valproato y sin inductores de la glucuronidacion de lamotrigina (ver
seccion 4.2).

En un estudio realizado con voluntarios sanos, la coadministracion de felbamato (1.200 mg dos veces al dia)
junto con lamotrigina (100 mg dos veces al dia durante 10 dias) no produjo efectos clinicamente relevantes
en la farmacocinética de lamotrigina.

Sobre la base de un analisis retrospectivo de los niveles plasmaticos de lamotrigina en pacientes que
recibieron lamotrigina con y sin gabapentina, la administracion concomitante de gabapentina no parece que
modifique el aclaramiento aparente de lamotrigina.

Las posibles interacciones entre levetiracetam y lamotrigina se evaluaron mediante el calculo de las
concentraciones séricas de ambos farmacos durante los ensayos clinicos controlados con placebo. Estos
datos indican que lamotrigina no influye en la farmacocinética de levetiracetam ni viceversa.

El estado de equilibrio de las concentraciones plasmaticas de lamotrigina se vio afectado con la
administracion concomitante de pregabalina (200 mg 3 veces al dia). No existen interacciones
farmacocinéticas entre lamotrigina y pregabalina.

Topiramato no modifica las concentraciones plasmaticas de lamotrigina. La administracion de lamotrigina
dio lugar a un aumento de la concentracion de topiramato del 15%.

En un estudio con pacientes epilépticos, durante 35 dias se administraron conjuntamente zonizamida (200-
400 mg/dia) y lamotrigina (150 -500 mg/dia) sin efectos significativos en la farmacocinética de lamotrigina.

Aunque se han notificado cambios en las concentraciones plasmaticas de otros FAESs, los estudios
controlados no han presentado evidencia de que lamotrigina afecte las concentraciones plasmaticas de FAEs
que se administran concomitantemente. Los resultados procedentes de estudios in vitro indican que
lamotrigina no desplaza a otros FAEs de su lugar de union a las proteinas plasmaticas.

Interacciones de lamotrigina con agentes psicoactivos

La farmacocinética del litio, después de la administracion de 2 g de gluconato de litio anhidro, dos veces al
dia durante seis dias a 20 sujetos sanos, no se vio alterada por la administracion concomitante de 100 mg /
dia de lamotrigina.

La administracion de dosis orales multiples de bupropion no tuvo ningun efecto estadisticamente
significativo en la farmacocinética de lamotrigina administrada en dosis Unica a 12 sujetos, en los que
solamente se observo un ligero incremento en el AUC del glucurénido de lamotrigina.

En un estudio realizado en voluntarios sanos adultos, la administracion de 15 mg de olanzapina produjo una
reduccion en el area bajo la curva (AUC) y la Concentracion plasmatica maxima (Cmax) de lamotrigina en
un porcentaje del 24% y del 20%, respectivamente. No se espera que dicho efecto sea clinicamente
relevante. La administracion de 200 mg de lamotrigina, no afectd la farmacocinética de olanzapina.

La administracion de dosis orales multiples de lamotrigina 400 mg al dia no tuvo ningin efecto
clinicamente significativo en la farmacocinética de risperidona administrada en dosis tinica de 2 mg a 14
voluntarios adultos sanos. En el seguimiento de la administracion concomitante de 2 mg de risperidona con
lamotrigina, 12 de los 14 voluntarios notificaron somnolencia en comparacion con 1 de cada 20 cuando se
administrd solo risperidona, y no se notificé ningan caso cuando se administr6 solo lamotrigina.

Los estudios de inhibicion in vitro indican que la formacion del principal metabolito de lamotrigina, el 2-N-
glucurdnido, se vio minimamente afectada por la incubacion conjunta con amitriptilina, bupropion,
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clonazepam, haloperidol o lorazepam. Los resultados de las pruebas in vitro también sugieren que el
aclaramiento de lamotrigina es poco probable que se vea afectado por clozapina, fluoxetina, fenelzina,
risperidona, sertralina o trazodona. Los datos del metabolismo de bufuralol en microsomas hepaticos
humanos, sugieren que lamotrigina no reduce el aclaramiento de fArmacos eliminados predominantemente
por el CYP2D6.

Interacciones con anticonceptivos hormonales

Efectos de |os anticonceptivos hormonales sobre |a farmacocinética de lamotrigina

En un estudio con 16 voluntarias, la administracion de la pildora anticonceptiva combinada con 30 mcg de
etinilestradiol/150 mcg levonorgestrel caus6 un aumento del aclaramiento de lamotrigina de
aproximadamente el doble, dando lugar a una reduccion del AUC y la Cmax de lamotrigina del 52% y 39%,
respectivamente. Las concentraciones séricas de lamotrigina aumentaron de forma gradual durante la
semana “libre de pildora”, siendo las concentraciones pre-dosis al final de dicha semana de media,
aproximadamente dos veces superiores al periodo de tratamiento concomitante (ver seccion 4.4). No son
necesarios ajustes de la escalada de dosis recomendados en las guias de lamotrigina inicamente basados en
el uso de anticonceptivos hormonales, pero la dosis de mantenimiento de lamotrigina necesita ser
aumentada o disminuida en la mayoria de los casos cuando se inicia o se interrumpe el uso de
anticonceptivos orales (ver seccion 4.2).

Efectos de lamotrigina en la farmacocinética de anti conceptivos hormonales

En un estudio con 16 voluntarias, no se produjo ningtin efecto en la farmacocinética del etinilestradiol de la
pildora anticonceptiva oral de combinacion con una dosis de 300 mg de lamotrigina en estado de equilibrio
estacionario. Sin embargo, si se observo un leve aumento en el aclaramiento de levonorgestrel, dando lugar
a una reduccion del AUC y Cmax de levonorgestrel del 19% y 12%, respectivamente. Las medidas
realizadas durante el estudio de los niveles sanguineos de FSH, LH y estradiol, indicaron cierta pérdida de la
actividad hormonal ovarica de algunas mujeres, aunque las medidas de los niveles sanguineos de
progesterona indicaron que no habia evidencia hormonal de ovulacion en ninguna de las 16 pacientes. Se
desconoce el impacto sobre la actividad ovulatoria de este leve aumento en el aclaramiento de
levonorgestrel y de los cambios en los niveles sanguineos de FSH y LH (ver seccion 4.4). No se han
realizado estudios de estos efectos con otras dosis de lamotrigina diferentes a 300 mg/dia, ni con otros
preparados hormonales femeninos.

Interacciones con otros firmacos

En un estudio realizado en 10 voluntarios varones, rifampicina produjo un incremento en el aclaramiento y
una disminucion en la vida media de lamotrigina debido a la induccion de las enzimas hepaticas
responsables de la glucuronidacion. Los pacientes en tratamiento concomitante con rifampicina, deben
seguir las pautas recomendadas de dosificacion de terapia afiadida con inductores de la glucuronidacion (ver
seccion 4.2).

En un estudio realizado con voluntarios sanos, lopinavir/ritonavir redujeron a la mitad la concentraciéon
plasmatica de lamotrigina, probablemente por induccion de la glucuronidacion. En pacientes que reciben
terapia concomitante con lopinovir/ritonavir, se debe utilizar el régimen de tratamiento apropiado (ver
seccion 4.2).

4.6 Embarazoy lactancia

Riesgo relacionado con farmacos antiepil épticos

Las mujeres que estén en periodo fértil deben disponer del consejo de un especialista. Cuando una mujer
decida quedarse embarazada se debe reevaluar la necesidad del tratamiento con FAEs. En mujeres que se
encuentren en tratamiento para la epilepsia, la terapia con FAEs no se debe interrumpir de forma brusca ya
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que esto podria dar lugar a la aparicion de convulsiones, lo que podria ocasionar graves consecuencias para
la madre y el feto.

El riesgo de malformaciones congénitas se ve incrementado de 2 a 3 veces en los recién nacidos de madres
tratadas con FAEs, en comparacion con la incidencia aproximada del 3% esperada en la poblacion general.
Los defectos notificados de forma mas frecuente son labio leporino, malformaciones cardiovasculares y
defectos del tubo neural. La terapia con multiples FAEs se ha asociado con un mayor riesgo de
malformaciones congénitas que el uso en monoterapia, por lo que ésta debe ser utilizada siempre que sea
posible.

Riesgo relacionado con lamotrigina

Embarazo

De los datos obtenido de estudios epidemioldgicos realizados en un total de aproximadamente 2.000
mujeres que tomaron lamotrigina en monoterapia durante el embarazo, no se puede excluir un incremento
en el riesgo de malformaciones congénitas. Datos de un registro de casos han mostrado un incremento en la
incidencia de fisuras orales. Los datos procedentes de otros registros de casos no han confirmado este
hecho. Los estudios en animales han mostrado efectos toxicos en el desarrollo. (ver seccidon 5.3).

En el caso de que se considere necesario el tratamiento con lamotrigina durante el embarazo, se recomienda
administrar la menor dosis terapéutica posible.

Lamotrigina tiene un ligero efecto inhibidor de la dihidrofolato reductasa, lo que tedéricamente puede
producir un aumento del riesgo de dafio embriofetal debido a la reduccion de los niveles de acido folico (ver
seccion 4.4). Se recomienda la administracion de acido folico en mujeres que estén planeando quedarse
embarazadas y en mujeres embarazadas, durante las primeras etapas del embarazo.

Los cambios fisiologicos que se producen durante el embarazo pueden afectar a los niveles de lamotrigina
y/o a su efecto terapéutico. Hay informes que recogen niveles de lamotrigina disminuidos durante el
embarazo con riesgo potencial de perder el control de los ataques. Después del nacimiento los niveles de
lamotrigina pueden aumentar rapidamente con el riesgo de aparicion de efectos adversos relacionados con la
dosis. Por lo tanto, las concentraciones séricas deben ser monitorizadas antes, durante y después del
embarazo, asi como después del nacimiento. Si es necesario, se deberia adaptar la dosis para mantener la
concentracion sérica de lamotrigina en el mismo nivel que antes del embarazo, o adaptarla de acuerdo a la
respuesta clinica. Ademas, las reacciones adversas relacionadas con la dosis deben monitorizarse después
del nacimiento.

Lactancia

Los datos indican que lamotrigina pasa a la leche materna. En un estudio realizado en un niumero limitado
de nifios alimentados con lecha materna, las concentraciones séricas de lamotrigina en los nifios alcanzaron
niveles a los que pueden aparecer efectos farmacoldgicos.

Debe valorarse el posible beneficio de la lactancia materna frente al riesgo de efectos adversos para el recién
nacido. En caso de que una mujer decida alimentar con leche materna durante el tratamiento con

lamotrigina, se debe monitorizar la aparicion de efectos adversos en el recién nacido.

Fertilidad
Experimentos con animales no revelaron trastornos en la fertilidad por lamotrigina (ver seccion 5.3).
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4.7 Efectos sobrela capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debido a que existe una variacion individual en la respuesta a todas las terapias con farmacos
antiepilépticos, los pacientes deben consultar a su médico sobre aspectos especificos relacionados con la
conduccién y epilepsia.

No se han realizado ensayos de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Dos
estudios realizados en voluntarios han demostrado que el efecto de lamotrigina en la coordinacion visual,
movimiento de los ojos, balanceo del cuerpo y los efectos subjetivos sedantes no se diferenciaron del
placebo. En ensayos clinicos con lamotrigina, se han informado efectos adversos de caracter neurologico
tales como vértigo y diplopia. Por lo tanto, los pacientes deben observar como les afecta el tratamiento con
lamotrigina, antes de conducir o de utilizar maquinaria.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas se han dividido en secciones especificas para epilepsia y para trastorno bipolar,
basandose en los datos actualmente disponibles. Sin embargo, cuando se evalue el perfil total de seguridad
de lamotrigina, deben consultarse ambas secciones.

Se ha utilizado el criterio siguiente para la clasificacion de la frecuencia de las reacciones adversas: Muy
frecuentes (> 1/10), Frecuentes (> 1/100, < 1/10), Poco frecuentes (> 1/1000, < 1/100), Raras (= 1/10.000, <
1/1000), Muy raras (< 1/10.000) incluyendo notificaciones aisladas.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Epilepsia

Trastornos de la sangrey del sistema linfatico
Muy raras: anomalias hematoldgicas incluyendo, neutropenia, leucopenia, anemia, trombocitopenia,
pancitopenia, anemia aplasica, agranulocitosis.

Las anomalias hematologicas pueden o no estar asociadas al sindrome de hipersensibilidad asociado con un
patrén variable de sintomas sistémicos (ver Trastornos del sistema inmunologico**).

Trastornos del sistema inmunol 6gico

Muy raras: sindrome de hipersensibilidad** (incluyendo sintomas tales como fiebre, linfadenopatia,
edema facial, anomalias de la sangre e higado, coagulacion intravascular diseminada, fallo
multiorganico).

** La erupcion cutanea también se ha notificado como parte de un sindrome de hipersensibilidad asociado
con un patron variable de sintomas sistémicos que incluye fiebre, linfadenopatia, edema facial y anomalias
de la sangre e higado. El sindrome muestra un amplio espectro de gravedad clinica y en raras ocasiones
puede producir coagulacion intravascular diseminada y fallo multiorganico. Es importante resaltar que
incluso cuando la erupcion no es evidente, pueden aparecer manifestaciones tempranas de hipersensibilidad
(ej. fiebre, linfadenopatia). Si tales signos y sintomas aparecen, el paciente debe ser evaluado
inmediatamente y se debe suspender lamotrigina si no se puede establecer una etiologia alternativa.

Trastornos psiquitricos
Frecuentes: agresividad, irritabilidad.
Muy raras: confusion, alucinaciones, tics.
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Trastornos del sistema nervioso
Durante ensayos clinicos en monoterapia:

Muy frecuentes: dolor de cabeza.

Frecuentes: somnolencia, insomnio, vértigo, temblor.
Poco frecuentes: ataxia.

Raros: nistagmo

En otro uso clinico:

Muy frecuentes: somnolencia, ataxia, vértigo, dolor de cabeza.
Frecuentes: nistagmo, temblor, insomnio.
Muy raras: agitacion, inestabilidad, alteraciones del movimiento, empeoramiento de la

enfermedad de Parkinson, efectos extrapiramidales, coreoatetosis, aumento en la
frecuencia de convulsiones.

Se ha notificado que la administracion de lamotrigina puede empeorar los sintomas en pacientes con
enfermedad de Parkinson preexistente, asi como producir en casos aislados efectos extrapiramidales y
coreoatetosis en pacientes sin esta condicion subyacente.

Trastornos oculares
Durante ensayos clinicos en monoterapia:
Poco frecuentes: diplopia, visién borrosa.

En otro uso clinico:
Muy frecuentes: diplopia, vision borrosa.
Raras: conjuntivitis.

Trastornos gastrointestinales
Durante ensayos clinicos en monoterapia:
Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea.

En otro uso clinico:
Muy frecuentes: nauseas, vomitos.
Frecuentes: diarrea.

Trastornos hepatobiliares
Muy raras: fallo hepatico, insuficiencia hepatica, aumento en los valores de las pruebas de funcion
hepatica.

La insuficiencia hepatica normalmente aparece en asociacion con reacciones de hipersensibilidad, pero
también se han comunicado casos aislados sin la aparicion de signos de hipersensibilidad.

Trastornos de la pid v tejido subcutaneo

Muy frecuentes: erupcion cutanea.
Raras: sindrome de Stevens-Johnson.
Muy raras: necrolisis epidérmica toxica.

En ensayos clinicos doble ciego en terapia afiadida, aparecieron erupciones cutaneas hasta en un 10% de los
pacientes tratados con lamotrigina y en un 5% de los pacientes a los que se administré placebo. Las
erupciones cutaneas llevaron a la retirada del tratamiento con lamotrigina en un 2% de los pacientes. La
erupcion, normalmente de aspecto maculopapular, aparece generalmente en las 8 semanas siguientes al
comienzo del tratamiento y desaparece al retirar lamotrigina (ver seccion 4.4).
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Se han dado casos de erupciones cutdneas graves potencialmente mortales, que incluyen el sindrome de
Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica (sindrome de Lyell). Aunque la mayoria de los pacientes se
recupera con la retirada del farmaco, algunos pacientes experimentan lesiones cutaneas irreversibles, que
raramente pueden provocar la muerte (ver seccion 4.4).

El riesgo global de aparicion de la erupcion esta altamente asociado con:

- Dosis iniciales elevadas de lamotrigina que exceden la pauta de escalada de dosis recomendada (ver
seccion 4.2).
- Uso concomitante de valproato (ver seccion 4.2).

La erupcion cutdnea también se ha comunicado como parte de un sindrome de hipersensibilidad asociado
con un patrén variable de sintomas sistémicos (ver Trastornos del sistema inmunolégico**).

Trastor nos muscul oesgue éticos, del tejido conjuntivo y de los huesos
Muy raras: reacciones de tipo lupus.

Trastornos generales y condiciones en € lugar de administracion
Frecuentes: cansancio.

Trastorno Bipolar

Para conocer el perfil de seguridad global de lamotrigina, las reacciones adversas indicadas a continuacion,
se deben considerar junto con las mencionadas en la seccién de Epilepsia

Trastornos del sistema nervioso

Durante ensayos clinicos en trastorno bipolar:
Muy frecuentes: dolor de cabeza.
Frecuentes: agitacion, somnolencia, vértigo.

Trastornos gastr ointestinal es

Durante ensayos clinicos en trastorno bipolar:
Frecuentes: sequedad de boca.

Trastornos de la pidl v tejido subcutaneo

Durante ensayos clinicos en trastorno bipolar:
Muy frecuentes: erupcion cutanea.
Raras: sindrome de Stevens-Johnson.

Cuando se considera el conjunto de todos los estudios realizados en trastorno bipolar (controlados y no
controlados) con lamotrigina, las erupciones cutaneas ocurrieron en el 12 % de pacientes en el grupo de
lamotrigina. Mientras que, si se consideran so6lo los ensayos clinicos controlados en pacientes con trastorno
bipolar, las erupciones cutdneas ocurrieron en el 8 % de pacientes que tomaban lamotrigina y en el 6 % de
pacientes que tomaban placebo.

Trastornos muscul oesquel éticos, del tejido conjuntivo y de los huesos

Durante ensayos clinicos en trastorno bipolar:
Frecuentes: artralgia.
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Trastornos generalesy alteraciones en € lugar de administracién

Durante ensayos clinicos en trastorno bipolar:
Frecuentes: dolor, dolor de espalda.

49 Sobredoss

Sintomas vy signos

Se ha comunicado la ingestion aguda de dosis entre 10 y 20 veces superiores a la dosis terapéutica maxima.
La sobredosis ha dado lugar a la aparicion de sintomas entre los que se incluyen nistagmo, ataxia, alteracion
de la conciencia y coma.

Tratamiento

En caso de sobredosis, el paciente debe ingresarse en un hospital y se le debe aplicar el tratamiento
adecuado. Si es necesario debe llevarse a cabo una terapia dirigida a reducir la absorcion (carbon activo,
laxantes o lavado gastrico). No hay experiencia con hemodialisis como tratamiento de la sobredosis. En seis
voluntarios con insuficiencia renal, el 20% de lamotrigina fue eliminado del organismo durante una sesion
de 4 horas de hemodialisis (ver seccion 5.2).

5. PROPIEDADESFARMACOLOGICAS

5.1 Propiedadesfarmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros antiepilépticos; codigo ATC: N0O3AX09

Mecanismo de accidén

Los resultados de los estudios farmacologicos sugieren que lamotrigina es un bloqueante uso-dependiente
de los canales de sodio voltaje dependientes. Produce un bloqueo, uso y voltaje dependiente, de neuronas
cultivadas hiperexcitadas repetidamente ¢ inhibe la liberacion patologica del glutamato (aminoacido que
juega un papel clave en la generacion de crisis epilépticas), asi como los potenciales de accion evocados tras
la administracion de glutamato. Es probable que estos efectos contribuyan a las propiedades
anticonvulsionantes de lamotrigina.

En cambio, los mecanismos por los que lamotrigina ejerce su accion terapéutica en el trastorno bipolar no se
han establecido, aunque la interaccion con los canales de sodio voltaje dependientes es probable que sea

importante.

Farmacodinamia

En estudios disefiados para evaluar los efectos de los farmacos sobre el sistema nervioso central, los
resultados obtenidos empleando dosis de 240 mg de lamotrigina administrada a voluntarios sanos adultos,
no se diferenciaron de los obtenidos empleando placebo, en tanto que, 1.000 mg de fenitoina y 10 mg de
diazepam alteraron notablemente la coordinacion fina visual motora y movimientos oculares, incrementaron
el desequilibrio corporal y produjeron efectos sedativos subjetivos.

En otro estudio, dosis tnicas por via oral de 600 mg de carbamazepina, alteraron significativamente la
coordinacion fina motora visual y movimientos oculares incrementando tanto el desequilibrio corporal
como la frecuencia cardiaca, mientras que los resultados obtenidos con dosis de lamotrigina de 150 y 300
mg no se diferenciaron de los resultados obtenidos con placebo.
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Eficacia vy seguridad clinica en nifios entre 1 y 24 meses

En un pequefio estudio de retirada, doble ciego controlado con placebo, se ha evaluado la eficacia y
seguridad de la terapia afiadida en crisis parciales en nifios de entre 1 y 24 meses. El tratamiento fue iniciado
en 177 pacientes con un esquema de ajuste de dosis similar al de nifios de entre 2 y 12 afios. La dosis mas
baja disponible es la de Lamotrigina 2 mg, por lo tanto el esquema de dosis estandar fue adaptado en
algunos casos durante la fase de ajuste de dosis (por ejemplo, mediante la administracion de un comprimido
de 2 mg en dias alternativos, cuando la dosis calculada fuera menor de 2 mg). Los niveles séricos fueron
medidos al final de la segunda semana de ajuste de dosis y la dosis siguiente se redujo o se aumento si la
concentracion superaba los 0,41 pg/ml, concentracion esperada en adultos en este punto. La reduccion de
dosis hasta el 90% fue requerida en algunos pacientes al final de la segunda semana.

Treinta y ocho pacientes que respondieron bien al tratamiento (> 40% reduccion de la frecuencia de crisis)
fueron randomizados con placebo o continuaron el tratamiento con lamotrigina. La proporcion de pacientes
con trastorno del tratamiento fue del 84% (16/19 pacientes) en el grupo de placebo yun 58% (11/19
pacientes) en el grupo de lamotrigina. La diferencia no fue estadisticamente significante: 26,3% CI95%-
2,6%<> 50,2%, p=0,07.

Un total de 256 pacientes de entre 1 y 24 meses fueron expuestos a lamotrigina en un rango de dosis de 1 a
15 mg/kg/dia hasta alcanzar las 72 semanas. El perfil de seguridad de lamotrigina en nifios de entre 1 y 2
afios fue similar al de nifios de mayor edad con la excepcion de que se informaron empeoramientos
clinicamente significativos de las crisis, siendo estas mas frecuentes en nifios menores de 2 afios (26%) en
comparacion con nifios de mayor edad (14%).

Eficacia y seguridad clinica en el sindrome de Lennox-Gastaut

No hay datos para la monoterapia en crisis asociadas con el sindrome de Lennox-Gastaut

Eficacia clinica en la prevencidn de trastornos del estado de animo en pacientes con trastorno bipolar

La eficacia de lamotrigina en la prevencion del trastorno del estado del 4nimo en pacientes con trastorno
bipolar I ha sido evaluada en dos estudios.

El estudio SCAB2003 fue multicéntrico, doble ciego, doble simulacion, controlado con placebo y litio,
aleatorio, a dosis fija para la evaluacion a largo plazo de la prevencion de recaidas y recurrencia de
depresion y/o mania en pacientes con trastorno bipolar I que hubieran experimentado episodios durante la
inclusion en el estudio o recientes de depresion mayor. Una vez estabilizados con lamotrigina en
monoterapia o terapia afadida, los pacientes fueron aleatoriamente asignados a 5 grupos de tratamiento:
lamotrigina (50, 200, 400 mg/dia), litio (niveles en suero de 0,8 a 1,1 mEq/l) o placebo durante un méximo
de 76 semanas (18 meses). La variable principal fue “Tiempo hasta una intervencion debido a un episodio
del trastorno del animo (TIME)”, donde las intervenciones fueron farmacoterapia adicional o terapia
electroconvulsiva (ECT). El estudio SCAB2006 tuvo un disefio similar al estudio SCAB2003, pero se
diferencia del estudio SCAB2003 en la dosis flexible de evaluacion de lamotrigina (100 a 400 mg/dia) e
incluye pacientes con trastorno bipolar I que hubieran experimentado episodios durante la inclusion en el
estudio o recientes de mania. Los resultados se muestran en la Tabla 7.
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Tabla 7: Resumen de los resultados de | os estudios de investigacién de la eficacia de lamotrigina en la
prevencién de trastornos del estado del animo en pacientes con trastorno bipolar |

‘Proporcion’ de pacientes sin eventos en la semana 76

Estudio SCAB2003 Estudio SCAB2006
Bipolar | Bipolar |
Criterios de inclusion Episodios de depresion mayor Episodios de mania mayor
Lamotrigina | Litio Placebo Lamotrigina | Litio Placebo

Sin intervencion 0,22 0,21 0,12 0,17 0,24 0,04
Valor-p ensayo Log 0,004 0,006 - 0,023 0,006 -
rank

Sin depresion 0,51 0,46 0,41 0,82 0,71 0,40
Valor-p ensayo Log 0,047 0,209 - 0,015 0,167 -
rank

Sin mania** 0,70 0,86 0,67 0,53 0,64 0,37
Valor-p ensayo Log 0,339 0,026 - 0,280 0,006 -
rank

En anélisis comparativos del tiempo hasta el primer episodio depresivo y el tiempo hasta el primer episodio
maniaco/hipomaniaco o episodios mixtos, los pacientes tratados con lamotrigina tuvieron tiempos
significativamente mayores hasta el primer episodio de depresion que pacientes tratados con placebo, y no
hubo diferencias de tratamiento estadisticamente relevantes con respecto al tiempo hasta la aparicion de
episodios maniacos/hipomaniacos o conjuntos.

La eficacia de lamotrigina en combinacion con estabilizadores del estado del &nimo no ha sido estudiada
adecuadamente.

Analisis de las tendencias suicidas

En un andlisis conjunto de ensayos clinicos con lamotrigina controlado con placebo donde participaron un
total de 6.467 pacientes, se evalud la incidencia de ideacion y comportamiento suicida.

En el subgrupo de ensayos clinicos de trastorno bipolar, el nimero de casos fue mas grande numéricamente
pero no estadisticamente significante para lamotrigina (29/1212 [2,4%]) comparado con placebo (19/1054
[1,8%]). En un andlisis conjunto de indicaciones psiquiatricas en pacientes en tratamiento con lamotrigina,
los casos fueron mas comunes en el primer mes de tratamiento. Los casos de comportamiento suicida fueron
mas comunes en los hombres.

En el subgrupo de ensayos clinicos de epilepsia, no hubo diferencias estadisticamente significantes en el
numero de casos de lamotrigina y placebo. Aunque el numero de casos relaciénados con la ideacion y
comportamiento suicida fue muy bajo (6/1073 [0,6%]) en lamotrigina y 2/805 [0,3%] en placebo) para
permitir una comparacion definitiva entre los grupos de tratamiento, el nimero relativo comunicado
procedente del analisis de lamotrigina es consistente con el efecto de clase comunicado para FAEs (ver
seccion 4.4).
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Estudio del efecto de lamotrigina en la conduccion cardiaca

Un estudio con voluntarios sanos adultos evaluo los efectos de dosis repetidas de lamotrigina (mas de 400
mg/dia) sobre la conduccién cardiaca, evaluado mediante ECG de 12 derivaciones. No hubo un efecto
clinicamente significativo de lamotrigina en el intervalo QT en comparacion con el placebo.

5.2 Propiedadesfarmacocinéticas

Absorciéon

Lamotrigina se absorbe completa y rapidamente en el intestino con un insignificante metabolismo de primer
paso. El pico de concentraciones plasmaticas se produce aproximadamente 2,5 horas tras la administracion
oral del farmaco. El tiempo hasta conseguir la concentracion maxima se retrasa ligeramente después de
ingerir alimentos aunque la extension de la absorcion no se ve afectada. Existe una considerable variacion
interindividual en las concentraciones maximas en estado de equilibrio estacionario, pero dentro del mismo
individuo las concentraciones varian muy poco.

Distribucion

La unién de lamotrigina a proteinas plasmaticas es de alrededor del 55 %; es muy poco probable que el
desplazamiento de las proteinas plasmaticas diera lugar a toxicidad.

El volumen de distribucion es 0,92 a 1,22 1/kg.
Metabolismo

Las UDP-glucuronil transferasas han sido identificadas como las enzimas responsables del metabolismo de
lamotrigina.

Lamotrigina induce su propio metabolismo de forma modesta y dosis dependiente. Sin embargo, no existe
evidencia de que lamotrigina afecte la farmacocinética de otros farmacos antiepilépticos y los datos sugieren
que las interacciones entre lamotrigina y farmacos metabolizados por enzimas del citocromo Pyso son poco
probables.

Eliminacién

El aclaramiento medio en el estado de equilibrio en adultos sanos es 30 ml/min. El aclaramiento de
lamotrigina es primariamente metabolico con eliminacion posterior del glucurénido conjugado en orina.
Menos del 10% se excreta inalterado en orina. Solo el 2% del material relacionado con el farmaco se excreta
en heces. El aclaramiento y la semivida son independientes de la dosis. La semivida de eliminacioén en
adultos sanos es 33 horas (intervalo de 14 a 103 horas). En un estudio de sujetos con el Sindrome de Gilbert,

el aclaramiento medio aparente se redujo en un 32% comparado con los controles normales aunque los
valores estaban dentro del rango para la poblacion general.

La semivida de eliminacién de la lamotrigina se ve ampliamente afectada por la medicacion concomitante.
La semivida se redujo aproximadamente a 14 horas cuando se administrd con farmacos inductores de la
glucuronidacion tales como carbamazepina y fenitoina y se incrementa a una media de 70 horas
aproximadamente cuando se administra conjuntamente con valproato solo (ver seccion 4.2).

Linealidad

La farmacocinética de lamotrigina es lineal hasta 450 mg, la dosis tinica mas alta probada.
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Poblaciones especiales

Nifios

El aclaramiento ajustado al peso corporal es mayor en nifios que en adultos con valores mas altos en nifios
de edad inferior a cinco afios. La semivida de lamotrigina es generalmente mas corta en nifios que en adultos
con un valor medio de aproximadamente 7 horas cuando se administra con farmacos inductores enzimaticos
tales como carbamazepina y fenitoina y se incrementa a valores medios de 45 a 50 horas cuando se
administra conjuntamente con valproato solo (ver seccion 4.2).

Nifios entre 2 y 26 meses

En 143 pacientes pediatricos de edades comprendidas entre 2 y 26 meses, con un peso entre 3 y 16 kg, que
recibieron dosis orales por kg de peso corporal similares a las de nifios mayores de 2 afios, hubo una
reduccion del aclaramiento en comparacion con nifios de mayor edad con el mismo peso corporal. La vida
media se estimo6 a las 23 horas en nifios menores de 26 meses con terapia de inducciéon enzimatica, 136
horas cuando se les co-administr6 valproato y 38 horas en pacientes tratados sin inhibidores/inductores de
enzimas. La variabilidad inter-individual del aclaramiento oral fue mayor en el grupo de pacientes
pediatricos de 2 a 26 meses (47%). La prediccion de los niveles de concentracion sérica en nifios de 2 a 26
meses fueron en general en el mismo rango que los nifios mayores, aunque es probable observar niveles mas
altos de la concentracion maxima (Cmax) en algunos nifios con un beso corporal por debajo de 10 kg.

Ancianos

Los resultados obtenidos a partir de un andlisis farmacocinético poblacional, que incluy6 tanto a adultos
jovenes como a ancianos con epilepsia, procedentes de los mismos ensayos, indicaron que el aclaramiento
de lamotrigina no vari6 de forma clinicamente relevante. Después de administrar dosis tnicas, el
aclaramiento aparente disminuy6 en un 12 % desde 35 ml/min a la edad de 20 afios a 31 ml/min a los 70
afios. La disminucion tras 48 semanas de tratamiento fue del 10%, desde 41 a 37 ml/min, entre grupos de
jovenes y ancianos. Ademas, se estudio la farmacocinética de lamotrigina en 12 ancianos voluntarios sanos
tras administracion de una dosis tnica de 150 mg. El aclaramiento medio en los ancianos (0,39 ml/min/kg)
esta dentro del intervalo de los valores de aclaramiento medio (0,31 a 0,65 ml/min/kg) obtenidos en 9
estudios con adultos no ancianos tras la administracion de dosis tnicas de 30 a 450 mg.

Pacientes con insuficiencia renal

Se administr6 una dosis tnica de 100 mg de lamotrigina a doce voluntarios con insuficiencia renal cronica y
a otros 6 individuos sometidos a hemodialisis. El aclaramiento medio fue de 0,42 ml/min/kg (insuficiencia
renal cronica), 0,33 ml/min/kg (entre hemodialisis) y 1,57 ml/min/kg (durante la hemodialisis) comparado
con 0,58 ml/min/kg en voluntarios sanos. Las semividas plasmaticas medias fueron de 42,9 horas
(insuficiencia renal crénica), 57,4 horas (entre hemodialisis) y 13,0 horas (durante la hemodialisis),
comparadas con 26,2 horas en voluntarios sanos. Como media, aproximadamente un 20 % (rango = 5,6 a
35,1) de la cantidad de lamotrigina presente en el cuerpo, se elimind durante una sesiéon de cuatro horas de
hemodialisis. Para esta poblacion de pacientes, la dosis inicial de lamotrigina se debe ajustar segun la
medicacion concomitante que reciba; una reduccion en la dosis de mantenimiento puede ser eficaz en
pacientes con insuficiencia renal funcional significativa (ver secciones 4.2 y 4.4).

Pacientes con insuficiencia hepatica

Se realiz6 un estudio farmacocinético de dosis unica en el que participaron varios sujetos con grados
variables de insuficiencia hepatica y 12 sujetos sanos como controles. La mediana del aclaramiento aparente
de lamotrigina fue de 0,31, 0,10 ml/min/kg en pacientes con grado A, B o C Child-Pugh, respectivamente,
en comparacion con 0,34 ml/min/kg en los controles sanos. Las dosis iniciales, las dosis posteriores de
escalada y las dosis de mantenimiento, deberan reducirse en pacientes con insuficiencia hepatica moderada
o grave (ver seccion 4.2).
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos basados en estudios de seguridad farmacologica, toxicidad a repetidas dosis,
genotoxicidad y potencial carcinogénico, no revelan riesgos especiales para los seres humanos.

En estudios de toxicidad sobre la reproduccion y el desarrollo, en roedores y conejos, no se han observado
efectos teratogénicos, aparte de una reduccion del peso corporal y retraso en la osificacion del feto, a dosis
menores o similares a las esperadas dosis clinicas del fArmaco. Debido a que no se pueden realizar estudios
en animales a dosis superiores, debido a toxicidad materna, no se ha determinado el posible efecto
teratogénico de lamotrigina a dosis superiores a las dosis clinicas.

En ratas se ha observado un incremento en la mortalidad fetal y post-natal cuando se administré lamotrigina
en etapas tardias de la gestacion. Estos efectos se observaron a dosis clinicas esperadas del farmaco.

En ratas jovenes se observd un efecto sobre el aprendizaje en la prueba del laberinto de Biel, un ligero
retraso en la separacion balanoprepucial y permeabilidad vaginal y una disminucion del aumento de peso
corporal postnatal en animales F1, cuando su exposicion al farmaco fue de dos veces superior a la
exposicion terapéutica en adultos humanos.

Los experimentos en animales no evidenciaron alteraciones en la fertilidad debidas a lamotrigina. En ratas,
lamotrigina redujo los niveles de acido folico fetal. La deficiencia de 4cido folico esta relacionada con un
incremento en el riesgo de malformaciones congénitas en animales y en seres humanos.

Lamotrigina causa inhibicion dependiente de la dosis de la corriente del canal hERG en las células
embrionarias del rifion humano. La IC50 estuvo nueve veces por encima de la maxima concentracion
terapéutica libre. Lamotrigina no causa prolongacion del intervalo QT en animales a exposiciones por
encima de dos veces la maxima concentracion terapéutica libre. En un estudio clinico, no hubo efectos
clinicamente significativos de lamotrigina en el intervalo QT de voluntarios sanos adultos (ver seccion 5.1).

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1 Listadeexcipientes

Comprimidos de 25, 50, 100 y 200 mg:
Lactosa monohidrato

Celulosa microcristalina

Povidona K30

Glicolato s6dico de almidén (Tipo A)
Oxido amarillo de hierro (E172)
Estearato magnésico

Comprimidos dispersables/masticables de 2, 5, 25, 50, 100 y 200:
Carbonato de calcio

Hidroxipropilcelulosa de bajo grado de sustitucion

Silicato de aluminio y magnesio

Glicolato sodico de almidon (Tipo A)

Povidona K30

Sacarina de sodio

Estearato de magnesio

Saborizante de grosella negra

74



6.2 Incompatibilidades
No aplicable.
6.3 Periododevalidez

Comprimidos de 25, 50, 100 y 200 mg, comprimidos dispersables/masticables de 5, 25, 50, 100 y 200 mg:
Tres afios.

Comprimidos dispersables/masticables de 2 mg:
Dos afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay contenido del envase

25 mg comprimidos:
Blister de PVC/Aluminio

Envases de 14, 21, 30, 42, 50, 56 o 100 comprimidos
Envase de iniciacion de 21 o 42 comprimidos.

50 mg comprimidos:
Blister de PVC/Aluminio

Envases de 14, 30, 42, 56, 90 o 100 comprimidos
Envase de iniciacion de 42 comprimidos.

100 mg comprimidos:
Blister de PVC/Aluminio

Envases de 30, 50, 56, 60, 90 o 100 comprimidos

200 mg comprimidos:
Blister de PVC/Aluminio

Envases de 30, 56 o 100 comprimidos

2 mg comprimidos dispersables/masticables
Frascos de HDPE con cierre resistente a los nifios.

Envases de 30 comprimidos dispersables/masticables

5 mg comprimidos dispersables/masticables
Blister PVC/PVdC/Aluminio

Envases de 10, 14, 28, 30, 50 o 56 comprimidos dispersables/masticables.

25 mg comprimidos dispersables/masticables.
Blister PVC/PVDC/Aluminio
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Envases de 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 o 60 comprimidos dispersables/masticables.
Envase de iniciacion de 21 o 42 comprimidos dispersables/masticables.

50 mg comprimidos dispersables/masticables
Blister PVC/PVdC/Aluminio

Envases de 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 comprimidos dispersables/masticables.
Envase de iniciacion de 42 comprimidos dispersables/masticables.

100 mg comprimidos dispersables/masticables
Blister PVC/PVdC/Aluminio

Envases de 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 comprimidos dispersables/masticables.

200 mg comprimidos dispersables/masticables
Blister PVC/PVdC/Aluminio

Envases de 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 comprimidos dispersables/masticables.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién <y otras manipulaciones>
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I — Para completar a nivel nacional]

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

0. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
{Dia/mes/afio}

[Para completar a nivel nacional]

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

{Mes/afio}

[Para completar a nivel nacional]
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ETIQUETADO

7



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 25 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contine 25 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contine lactosa monohidrato - para mayor informacion consultar el prospecto

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 comprimidos

21 comprimidos

30 comprimidos

42 comprimidos

50 comprimidos

56 comprimidos

100 comprimidos

Envase de iniciacion 21 comprimidos, terapia adicional con valproato.
Envase de iniciacion 42 comprimidos, monoterapia.

|5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Los comprimidos no se deben masticar o machacar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO

78



| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

[13. NUMERODE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 25 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

|4. NUMERODELOTE

Lote

5.  OTROS |




INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 50 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contine 50 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contine lactosa monohidrato - para mayor informacion consultar el prospecto

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 comprimidos

30 comprimidos

42 comprimidos

56 comprimidos

90 comprimidos

100 comprimidos

Envase de iniciacion 42 comprimidos, terapia adicional sin valproato.

|5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Los comprimidos no se deben masticar o machacar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOSDE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

[13. NUMERODE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 50 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

|4. NUMERODELOTE

Lote

5.  OTROS |
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 100 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contine 100 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contine lactosa monohidrato. Para mayor informacion consultar el prospecto

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos
50 comprimidos
56 comprimidos
60 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos

|5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Los comprimidos no se deben masticar o machacar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]

85



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 100 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lote

|5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 200 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contine 200 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contine lactosa monohidrato - para mayor informacion consultar el prospecto

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos
56 comprimidos
100 comprimidos

|5. FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Los comprimidos no se deben masticar o machacar.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo 1) 200 mg comprimidos
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lote

|5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

BOTE

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 2 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 2 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

30 comprimidos dispersables/masticables

| 5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO

90



| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALESDE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 5 mg comprimidos dispersables/masticables.
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 5 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 comprimidos dispersables/masticables
14 comprimidos dispersables/masticables
28 comprimidos dispersables/masticables
30 comprimidos dispersables/masticables
50 comprimidos dispersables/masticables
56 comprimidos dispersables/masticables

|5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD
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CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

[13. NUMERODE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 5 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lote

|5.  OTROS

94



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 25 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 25 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 comprimidos dispersables/masticables

14 comprimidos dispersables/masticables

21 comprimidos dispersables/masticables

28 comprimidos dispersables/masticables

30 comprimidos dispersables/masticables

42 comprimidos dispersables/masticables

50 comprimidos dispersables/masticables

56 comprimidos dispersables/masticables

60 comprimidos dispersables/masticables

Envase de iniciacion 21 comprimidos dispersables/masticables, terapia adicional con valproato
Envase de iniciacion 42 comprimidos dispersables/masticables, monoterapia.

|5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOSDE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 25 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

|4. NUMERODELOTE

Lote

5.  OTROS




INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 50 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 50 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 comprimidos dispersables/masticables
14 comprimidos dispersables/masticables
30 comprimidos dispersables/masticables
42 comprimidos dispersables/masticables
50 comprimidos dispersables/masticables
56 comprimidos dispersables/masticables
60 comprimidos dispersables/masticables
90 comprimidos dispersables/masticables
100 comprimidos dispersables/masticables
200 comprimidos dispersables/masticables
Envase de iniciacion 42 comprimidos dispersables/masticables, terapia adicional sin valproato.

|5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 50 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

|4. NUMERODELOTE

Lote

5.  OTROS |
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 100 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 100 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 comprimidos dispersables/masticables
30 comprimidos dispersables/masticables
50 comprimidos dispersables/masticables
56 comprimidos dispersables/masticables
60 comprimidos dispersables/masticables
90 comprimidos dispersables/masticables
100 comprimidos dispersables/masticables
200 comprimidos dispersables/masticables

| 5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

[13. NUMERODE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 100 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lote

|5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ESTUCHE

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 200 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido dispersable/masticable contine 200 mg de lamotrigina

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

10 comprimidos dispersables/masticables
30 comprimidos dispersables/masticables
50 comprimidos dispersables/masticables
56 comprimidos dispersables/masticables
60 comprimidos dispersables/masticables
90 comprimidos dispersables/masticables
100 comprimidos dispersables/masticables
200 comprimidos dispersables/masticables

| 5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOSNINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ESNECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD{MM AAAA}

| 9. CONDICIONESESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONESESPECIALESDE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOSMATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBREY DI RECCJON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Para completar a nivel nacional]

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

[Para completar a nivel nacional]

| 15. INSTRUCCIONESDE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

[Para completar a nivel nacional]
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERSO TIRAS

BLISTER

| 1L NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lamictal y nombres asociados (ver el Anexo I) 200 mg comprimidos dispersables/masticables
[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]
Lamotrigina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM AAAA}

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lote

|5.  OTROS
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PROSPECTO
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PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

LAMICTAL y nombresasociados (ver Anexo 1) 25 mg comprimidos
LAMICTAL y nombresasociados (ver Anexo |) 50 mg comprimidos
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 100 mg comprimidos
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 200 mg comprimidos
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 2 mg comprimidos disper sables/masticables
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 5 mg comprimidos disper sables'masticables
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 25 mg comprimidos disper sables/masticables
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo |) 50 mg comprimidos disper sables/masticables
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo 1) 100 mg comprimidos disper sables/masticables
LAMICTAL y nombres asociados (ver Anexo 1) 200 mg comprimidos disper sables/masticables

[Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

lamotrigina

Leatodo € prospecto detenidamente antes de empezar atomar € medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles .

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

ouhrwNE

1

QuéesLamictal y paraqué se utiliza
Antesdetomar Lamictal

Coémo tomar Lamictal

Posibles efectos adver sos
Conservacién de Lamictal

I nfor macién adicional

QUE ESLAMICTAL Y PARA QUE SE UTILIZA

Lamictal pertenece a un grupo de medicamentos denominados antiepilépticos. Se puede utilizar para el
tratamiento de dos enfermedades: la epilepsia y el trastorno bipolar.

Lamictal se utiliza para € tratamiento de la epilepsia por que bloquea las sefales en el cerebro que
desencadenan convulsiones (ataques).

e En adultos y nifios de 13 afios de edad en adelante, Lamictal puede utilizarse solo o en combinacion
con otros medicamentos, para el tratamiento de la epilepsia. Lamictal también puede utilizarse junto

con otros medicamentos para el tratamiento de las convulsiones que produce una enfermedad
llamada Sindrome de Lennox-Gastaut.

e En niflos entre 2 y 12 afios de edad, Lamictal puede utilizarse en combinacion con otros
medicamentos para el tratamiento de las mismas enfermedades. También puede utilizarse sin
combinar con otros medicamentos para el tratamiento de un tipo de epilepsia llamado crisis de
ausencia tipicas.
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Lamictal también se usa para €l tratamiento del trastorno bipolar.

Personas con trastorno bipolar (antes denominado trastorno maniaco-depresivo) padecen cambios de humor
radicales, con periodos de mania (excitamiento o euforia) alternados con periodos de depresion (tristeza
profunda o desesperacion). En adultos de 18 afios de edad en adelante, Lamictal puede usarse, para prevenir
los periodos de depresion que tienen lugar en el trastorno bipolar bien solo o en combinacidn con otros
medicamentos. No se conoce como actiia Lamictal en el cerebro para tener este efecto.

2. ANTESDE TOMAR LAMICTAL

No tome L amictal:
e s esalérgico (hipersensible) a lamotrigina o a cualquiera de los demas componentes del Lamictal
(mencionados en la seccion 6).

Si este es su caso:
> Comuniqueselo a su médico, y no tome Lamictal.

Tenga especial cuidado con L amictal
Su médico necesita saber antes de tomar Lamictal:
e Sitieneproblemasderifién
e Si algunavez ha desarrollado alguna erupcion cutanea cuando ha tomado lamotrigina u otros
medicamentos para la epilepsia.
e S usted ya esta tomando medicamentos que contienen lamotrigina

Si este es su caso:
> Comuniqueselo al médico, quien decidird disminuir su dosis, o determinara que Lamictal no es
adecuado para usted.

Importante estar atento alos sintomas
Pida inmediatamente ayuda a su médico si después de empezar a tomar Lamictal manifiesta alguno de
estos sintomas, .

e Reaccion en la pid, como enrojecimiento o erupciones
Irritacion en laboca o en los ojos
Altatemperatura (fiebre), sintomas parecidos a los de la gripe o somnolencia (sopor)
Hinchazén alrededor dela cara o inflamacion delas glandulas del cuello, axilas e ingles
Sangrado o aparicion de mor atones de forma inesperada, o los dedos se vuelven azules
Irritacion de gar ganta, o mas infecciones (como resfriados) de lo normal.

Es més probable que estos sintomas se produzcan durante los primeros meses de tratamiento con Lamictal,
especialmente si usted empieza en tratamiento con una dosis demasiado elevada o si le aumentan la dosis
demasiado rapido; también es mas probable que se produzcan si estd tomando Lamictal junto con otro
medicamento denominado val proato. Los nifios tienen mas probabilidades que los adultos de padecer estos
efectos adversos.

Si no se tratan los sintomas enumerados en la lista anterior pueden convertirse en problemas mas graves,
como fallo organico (fallo de los 6rganos) o una enfermedad muy grave de la piel.

Si usted nota cualquiera de estos sintomas:

> 4 Acuda a un médico inmediatamente. Su médico decidira si debe realizarse pruebas para valorar el
funcionamiento del higado, el rifién o la sangre, y puede aconsejarle dejar de tomar Lamictal.
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| deas de autolesion o suicidio
Las personas con trastorno bipolar pueden haber tenido en alguna ocasion ideas de autolesion o suicidio. Si
padece trastorno bipolar, puede que tenga mas probabilidad de tener estas ideas en las siguientes
situaciones:

e (Cuando empiece el tratamiento.

e Si ha tenido anteriormente ideas de autolesion o suicidio.

e Si tiene menos de 25 afios.
En algunas ocasiones, éstas ideas de autolesion o suicidio también las han tenido personas con epilepsia. Un
numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento con Lamictal para el trastorno bipolar o la
epilepsia han tenido estos pensamientos. Si tiene pensamientos o experiencias preocupantes, o si nota que se
siente peor o que desarrolla nuevos sintomas mientras esté en tratamiento con Lamictal:
> Consulte a su médico lo antes posible 0 acer quese al hospital mas cer cano.

Si usted esta tomando Lamictal paralaepilepsia

En algunos tipos de epilepsia durante el tratamiento con Lamictal ocasionalmente las convulsiones pueden
empeorar o suceder mas a menudo. Algunos pacientes pueden experimentar convulsiones graves que
pueden causarles problemas de salud graves. Si nota que padece convulsiones mas a menudo o si
experimenta convulsiones graves mientras esta tomando Lamictal:

> Acuda a un médico inmediatamente.

No se debe administrar Lamictal a nifios menoresde 18 afios para €l tratamiento dd trastorno
bipolar. Los medicamentos indicados para el tratamiento de la depresion y de otros problemas mentales
aumentan el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en nifios y adolescentes menores de 18
afos.

Uso de otr os medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado r ecientemente otros
medicamentas, incluso los adquiridos sin receta o las plantas medicinales.

Si usted esta utilizando ciertos medicamentos, puede que su médico necesite comprobar la dosis de
Lamictal. Estos incluyen:
e oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina, topiramato o zonisamida,
indicados para el tratamiento de la epilepsia
e litio, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental
e bupropién, indicado para el tratamiento de problemas mentales o para dgjar de fumar
> Informe a su médico si esta utilizando alguno de estos medicamentos.

Algunos medicamentos interaccionan con Lamictal o hacen més probable la aparicion de efectos adversos.
Estos incluyen:

e valproato, indicado para el tratamiento de la epilepsia y problemas de salud mental
carbamazepina, indicado para el tratamiento de la epilepsia y problemas de salud mental
fenitoina, primidona o fenobar bitona, indicados para el tratamiento de la epilesia
olanzapina, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental
risperidona, indicado para el tratamiento de problemas de salud mental
rifampicina, que es un antibiotico
una combinacion de lopinavir y ritonavir, indicado para el tratamiento de la infeccion por el Virus
de Inmunodeficiencia Humana (VIH)(SI DA)

e anticonceptivos hormonales, como la Pildora (ver a continuacion).
> 4 Informe a su médico si esta utilizando, o si empieza o deja de utilizar, cualquiera de estos
medicamentos.
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Anticonceptivos Hormonales (como la Pildor a) puede afectar la forma de actuar de Lamictal

Puede que su médico le recomiende que utilice un anticonceptivo hormonal en concreto, o que utilice otro

método anticonceptivo distinto, como preservativos, diafragma o el DIU. Si usted esta tomando un

anticonceptivo hormonal como la Pildora, puede que su médico le pida que se haga analisis de sangre para

comprobar la concentracion de Lamictal. Si estd pensando en empezar a usar un anticonceptivo hormonal:

> Informe a su médico, ya que €l le indicara cuéles son los métodos anticonceptivos mas adecuados
para usted.

Puede que la administracion de Lamictal modifique la forma de actuar de los anticonceptivos hormonales

aunque no es probable que disminuya su eficacia. Si usted esta utilizando un anticonceptivo hormonal, y

padece cambios en su ciclo menstrual, como hemorragias intermenstruales o manchado entre los periodos:

> I nforme a su médico. Estos pueden ser signos de que el Lamictal esté afectando a la forma de
actuar de su anticonceptivo.

Embarazo y lactancia
> Consulte a su médico si esta embarazada, s puede estarlo 0 si planea quedar se embar azada.

No debe suspender el tratamiento para la epilepsia mientras esté embarazada. Sin embargo, hay un mayor
riesgo de que se produzcan defectos de nacimiento en aquellos recién nacidos cuyas madres tomaron
Lamictal durante el embarazo. Estos defectos incluyen hendidura labial o palatina. Puede que su médico le
aconseje tomar suplementos de acido folico si esta planeando quedarse embarazada y también durante el
embarazo.

El embarazo puede modificar la eficacia del tratamiento con Lamictal, por lo que puede que el médico le
pida que se haga un analisis de sangre para comprobar los niveles de Lamictal, y poder asi ajustar su dosis.

> Consulte con su médico s esta en periodo delactancia o si planeainiciar un periodo de
lactancia: El principio activo de Lamictal pasa a la leche materna y puede afectar a su bebé. Su
médico le comentara los riesgos y beneficios de la lactancia mientras estd tomando Lamictal. En el
caso de que decida iniciar la lactancia, el médico hara revisiones a su bebé de vez en cuando.

Conduccién y uso de maquinas
Lamictal puede causar mareos y vision doble.
> 4 No conduzca ni use maquinas al menos que esté segur o de no sentir estos efectos.

Si padece epilepsia, consulte a su médico la posibilidad de conducir 0 usar maquinas.

Comprimidos:

Infor macién impor tante sobr e algunos de los componentes de L amictal

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

> Consulte a su médico, y no tome Lamictal.

3. COMO TOMAR LAMICTAL

Siga exactamente lasinstrucciones de administracion de Lamictal indicadas por su médico. Consulte
con su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Quédosisde L amictal tomar
Puede llevar un tiempo hasta que el médico encuentre la dosis de Lamictal mas apropiada para usted. La
dosis que debe tomar dependera de:

e suedad

e siestd tomando Lamictal junto con otros medicamentos
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e sitiene problemas de higado o de rifion

El médico le pedira que comience el tratamiento con una dosis baja, y de forma gradual, ird aumentando la
dosis hasta alcanzar la mas apropiada para usted (llamada dosis efectiva). No tome nunca mas cantidad de
Lamictal dela que su médico le haya prescrito.

Normalmente, la dosis efectiva de Lamictal para adultos y nifios con mas de 12 afios estd entre 100 mg y
400 mg al dia.

Para nifios entre 2 y 12 afios de edad, la dosis efectiva depende de su peso corporal, normalmente entre 1 mg
y 15 mg por cada kilogramo de peso del nifio, hasta un maximo de 400 mg diarios.

Como tomar la dosis de Lamictal

Comprimidos:

La dosis de Lamictal se puede tomar en una sola vez o dividida en dos veces al dia, segin le recomiende el
médico. Puede tomarla con o sin alimentos.

Puede que el médico también le recomiende empezar a tomar otros medicamentos o dejar de tomar alguno
de los medicamentos que ya esté tomando, dependiendo de la enfermedad que le estén tratando y de la
forma en la que este respondiendo al tratamiento.
e Trageloscomprimidos enter os. No los parta, ni los mastique ni losrompa.
e Tomesiempreladosiscompleta que su médico le ha prescrito. Nunca tome solo una mitad o una
parte del comprimido.

Comprimidos dispersables/masticables:
Tome su dosis de Lamictal una o dos veces al dia, segun le haya aconsejado el médico. Puede tomarlo con o
sin alimentos.

e Siempretomeladosis completa que el médico le ha prescrito. Nunca tome parte del comprimido.

Su médico puede aconsejarle que empiece o deje de tomar otros medicamentos, dependiendo de las
condiciones en las que esta siendo tratado y de la forma en que responde al tratamiento.

Tome los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal tragandolos enteros con un poco de agua, o
disolviéndolos en agua:

Si mastica el comprimido:

Es posible que, al masticar el comprimido, necesite beber un poco de agua para ayudar a que el comprimido
se disuelva en la boca. Despues de tragarlo, beba un poco mas de agua para asegurarse de que ha tomado
todo el medicamento.

Para disolver € medicamento (hacer un medicamento liquido):
e Ponga el comprimido en un vaso que como minimo contenga agua suficiente para cubrir el
comprimido completamente.
e Agite para disolver, o espere durante un minuto, hasta que el comprimido esté totalmente disuelto.
e Beba todo el liquido.
e Aifiada un poco mas de agua al vaso y bébala, para asegurarse de que ha tomado todo el
medicamento.

Si tomamas Lamictal del quedebiera

Si alguien toma demasiado Lamictal:

> Consulte con su médico o far macéutico inmediatamente. Si es posible, muéstreles el envase de
Lamictal.
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Alguien que toma demasiado Lamictal puede tener alguno de estos sintomas:
e movimientos rapidos e incontrolables de ojos (nistagmo)
e torpezay pérdida de coordinacidn, afectando al equilibrio (ataxia)
e pérdida de conciencia o coma

Si olvidé tomar Lamictal
No tome un comprimido extra o una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si no hatomado una dosisde Lamictal:
> Pregunte a su médico para que le explique como empezar otra vez € tratamiento. Es
importante que haga esto.

No degje detomar Lamictal sin que su médico selo indique
Debe tomar Lamictal durante todo el tiempo que su médico le recomiende. No suspenda el tratamiento hasta
que su médico se lo indique.

Si usted esta tomando Lamictal para el tratamiento de la epilesia

Para dejar de tomar Lamictal, esimportante que la dosis se reduzca gradualmente, durante
aproximadamente 2 semanas. Si deja de tomar Lamictal de golpe, puede volver a padecer los sintomas de la
epilepsia o puede que la enfermedad empeore.

Si usted esta tomando Lamictal para el trastorno bipolar

Lamictal puede tardar un tiempo en actuar, por lo que es improbable que se sienta mejor de forma
inmediata. Para dejar de tomar Lamictal, no necesita reducir la dosis gradualmente. Pero atin asi, antes de
interrumpir el tratamiento con Lamictal, debe consultar con su médico.

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Lamictal puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Reacciones alérgicas o reacciones en la piel potencialmente graves: consulte con su médico
inmediatamente.
Un niimero reducido de personas que toman Lamictal tienen reacciones alérgicas o reacciones en la piel
potencialmente graves. Si no se tratan, estas reacciones pueden agravarse, ¢ incluso llegar a ser mortales.
Los sintomas de estas reacciones incluyen:

e erupcioneso enrojecimiento en la pid
Ulcerasy dolor en la boca o en los ojos
alta temperatura (fiebre), sintomas parecidos a la gripe o somnolencia (sopor)
hinchazén de cara o inflamacion de las glandulas de cuello, axilas e ingles
sangrado o aparicion de moratones de formainesperada, o que los dedos se vuelvan azulados
dolor de garganta, o padecer mas infecciones de lo normal (como resfriados).

En muchos casos, estos sintomas pueden ser signos de efectos adversos menos graves. Pero usted debe ser

consciente de que son potencialmente graves- si usted padece cualquiera de estos sintomas:

> Acuda a un médico inmediatamente. Su médico decidira si debe realizarle pruebas para valorar el
funcionamiento del higado, los rifiones o la sangre y también le dira que interrumpa el tratamiento
con Lamictal.
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Efectos adver sos muy frecuentes
Estos afectan a masde 1 de cada 10 personas:

dolor de cabeza

sensacion de mareo

sensacion de sueflo o somnolencia
torpeza y pérdida de coordinacion (ataxia)
vision doble o vision borrosa

nauseas o vomitos

erupcion en la piel

Efectos adver sos frecuentes
Estos afectan hasta 1 de cada 10 personas:

agresividad o irritabilidad

movimientos de ojos rapidos e incontrolables (nistagmo)
espasmos o temblores

dificultad para dormir

diarrea

boca seca

cansancio

dolor en la espalda o en las articulaciones, o en otros lugares.

Efectos adversosraros
Estos afectan hasta 1 de cada 1.000 personas:

Picor de ojos, con secrecion y legafias en los parpados (conjuntivitis)
Enfermedad rara de la piel, en la que se producen ampollas graves y sangrado en los labios, ojos,
boca, nariz y area genital (Sindrome de Stevens Johnson)

Efectos adver sos muy raros
Estos afectan hasta 1 de cada 10.000 personas:

alucinaciones (escuhar o ver cosas que no estan realmente).

confusion o agitacion.

sentir temblor o inestabilidad al moverse.

movimientos corporales incontrolables (tics), espasmos musculares que afectan a los ojos, cabeza y
torso (coreoatetosis), u otros movimientos inusuales como sacudidas, espasmos o agarrotamientos
reaccion grave en la piel, esta reaccion empieza con la aparicion de una zona enrojecida dolorosa,
posteriormente aparecen grandes ampollas y finalmente, estas ampollas se descaman en capas de
piel (Necrdlisis epidérmicatéxica).

en personas que ya han tenido epilepsia, que las convulsiones ocurran con mas frecuencia.
cambios en la funcidn del higado, que pueden observarse en los analisis de sangre, o fallo hepatico.
cambios que puedan observarse en los analisis de sangre incluyendo niimero reducido de globulos
rojos (anemia), numero reducido de gldbulos blancos (leucopenia, neutropenia, agranulocitosis),
namero reducido de plaquetas (trombocitopenia), ntimero reducido de todos los tipos de células de
la sangre (pancitopenia), y una alteracion de la médula espinal denominada anemia aplasica.
alteracion en la coagulacion de la sangre, que puede causar sangrado o aparicion inesperada de
moratones (coagulacion intravascular diseminada).

temperatura alta (fiebre).

hinchazon alrededor de la cara (edema) o inflamacion de las glandulas del cuello, ingles o axilas
(linfadenopatia).

en personas que padecen la enfermedad de Parkinson, empeoramiento de los sintomas.
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Si padece efectos adver sos
> Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, infor me a su médico o far macéutico.

5. CONSERVACION DE LAMICTAL
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

No utilice Lamictal después de la fecha de caducidad que aparece en el blister, envase o frasco. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Lamictal no necesita condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Lamictal comprimidos

El principio activo es lamotrigina. Cada comprimido contine 25 mg, 50 mg, 100 mg o 200 mg de
lamotrigina.

Los deméas componentes son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, povidona K30, glicolato sodico
de almidon (Tipo A), 6xido amarillo de hierro (E172) y estearato magnésico.

Composicion de Lamictal comprimidos disper sables'masticables

El principio activo es lamotrigina. Cada comprimido dispersable/masticable contine 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50
mg, 100 mg o 200 mg de lamotrigina.

Los demés componentes son: carbonato de calcio, hidroxipropilcelulosa de bajo grado de sustitucion,
silicato de aluminio y magnesio, glicolato sédico de almidon (Tipo A), carboximetilalmidon de sodio (Tipo
A), povidona K30, Sacarina de sodio, estearato magnésico, saborizante de grosella negra.

Aspecto del producto y contenido del envase de L amictal comprimidos

Los comprimidos de Lamictal (todas las dosis) son cuadrados con las esquinas redondeadas, de color
amarillo-pardo palido. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases

Los comprmidos de Lamictal 25 mg muestran la leyenda "GSEC7" grabada en una cara y la leyenda “25”
en la otra cara. Cada envase contiene blisters de 14, 21, 30, 42, 50, 56 o 100 comprimidos. Los envases de
iniciacion contienen 21 o 42 comprimidos y estan disponibles para su uso durante las primeras semanas de
tratamiento cuando la dosis se va aumentanto lentamente.

Los comprmidos de Lamictal 50 mg muestran la leyenda “GSEE1” grabada en una cara y la leyenda “50”
en la otra cara. Cada envase contiene blisters de 14, 30, 42, 56, 90 o 100 comprimidos. Los envases de
iniciacion contienen 42 comprimidos y estan disponibles para su uso durante las primeras semanas de
tratamiento cuando la dosis se va aumentando lentamente.

Los comprimidos de Lamictal 100 mg muestran la leyenda “GSEE5” grabada en una cara y la leyenda*“100”
en la otra cara. Cada envase contiene blisters de 30, 50, 56, 60, 90 o 100 comprimidos.

Los comprimidos de Lamictal 200 mg muestran la leyenda“GSEE7” grabada en una cara y la leyenda “200”
en la otra cara. Cada envase contiene blisters de 30, 56 o 100 comprimidos.
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Aspecto del producto y contenido del envase de L amictal comprimidos disper sables/masticables
Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal (todas las dosis) son blancos a blanquecinos y
pueden estar ligeramente moteados. Los comprimidos tiene olor a grosella negra. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 2 mg son redondos. Los comprimidos muestran la
leyenda “LTG” grabada sobre el nimero 2. La otra cara muestra grabadas dos superelipses que se solapan
perpendicularmente. Cada frasco contiene 30 comprimidos.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 5 mg son alargados con caras curvas. Los
comprimidos muestran la leyenda “GS CL2” grabada en una cara y la leyenda “5” en la otra cara. Cada
envase contiene blisters de 10, 14, 28, 30, 50 o 56 comprimidos.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 25 mg son cuadrados con las esquinas redondeadas.
Los comprimidos muestran la leyenda “GSCL5” grabada en una cara y la leyenda “25” en la otra cara. Cada
envase contiene blisters de 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56 o 60 comprimidos. Los envases de iniciacion
contienen 21 0 42 comprimidos y estan disponibles para su uso en las primeras semanas de tratamiento
cuando la dosis se va aumentado lentamente.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 50 mg son cuadrados con las esquinas redondeadas.
Los comprimidos muestran la leyenda “GSCX7” grabada en una cara y la leyenda “50” en la otra cara. Cada
envase contine blisters de 10, 14, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 comprimidos. Los envases de iniciacion
contienen 42 comprimidos y estan disponibles para su uso en las primeras semans de tratamiento cuando la
dosis se va aumentando lentamente.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 100 mg son cuadrados con las esquinas
redondeadas. Los comprimidos muestran la leyenda “GSCL7” grabada en una cara y la leyenda “100” en la
otra cara. Cada envase contiene blisters de 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 o0 200 comprimidos.

Los comprimidos dispersables/masticables de Lamictal 200 mg son cuadrados con las esquinas
redondeadas. Los comprimidos muestran la leyenda “GSECS5” grabada en una cara y la leyenda “200” en la
otra cara. Cada envase contiene blisters de 10, 30, 50, 56, 60, 90, 100 o 200 comprimidos.

Titular dela autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion: [Ver Anexo I - Para completar a nivel nacional]

{Nombre y direccién}

<tel>

<fax>

<e-mail>

Fabricante: <Glaxo Operations UK Limited (Trading as Glaxo Wellcome Operations), Priory Street, Ware,
Hertfordshire SG12 0DJ, Reino Unido.>

<GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polonia.>
<Glaxo Wellcome GmbH & Co., Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Alemania.>
<GlaxoSmithKline EOOD, Gradinarska Street 5, Sofia 1510, Bulgaria.>

<Glaxo Wellcome S.A., Avda. Extremadura, 3, Poligono Industrial Allenduero, 09400 Aranda de Duero
(Burgos), Espafia.>
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Este prospecto ha sido aprobado en {M edafio}.

[Para completar a nivel nacional]
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ANEXO IV

CONDICIONESDE LA(S) AUTORIZACION(ES) DE COMERCIALIZACION

118



CONDICIONES CONSIDERADAS FUNDAMENTALESPARA EL USO INOCUQO Y EFICAZ
DEL MEDICAMENTO INCLUIDA LA FARMACOVIGILANCIA

El Titular de la Autorizacion de Comercializacion se compromete a presentar puntualmente las variaciones
nacionales/por reconocimiento mutuo para introducir modificaciones en el etiquetado, que pueden ser
aprobadas de conformidad con la recomendacion del Grupo de trabajo "Farmacovigilancia" relativa a las
ideas de suicidio y comportamiento suicidas asociados a medicamentos antiepilépticos.
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