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VISTO el Expediente N 1-0047-0000-000535-16-2 del Re

de la Administracién Nacional de-Medicamentos, Alimentos y Tecn
Médica; y
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUI

gistro

ologia

[MICA

MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de

prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Mec

denominada TAXAT / LAMOTRIGINA, Forma farmacéutic

icinal

a y

concentracion: COMPRIMIDOS DISPERSABLES, LAMOTRIGINA 5 mg

- 25

mg — 50 mg - 100 mg - 200 mg; aprobada por Certificado N°© 53.016.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro d

e los

alcances de las normativas vigentes, lLey de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicidon N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.
Que los procedimientos para las modificaciones
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos

7
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DISPOSICION Iye W 9 ? 6

Disposicion ANMAT NO© 5755/96, se encuentran establecidos en. la
Disposicién ANMAT N°© 6077/97.
Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos-ha
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada TAXAT /
LAMOTRIGINA, Forma farmacéutica y concentracidén: COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, LAMOTRIGINA 5 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg 5 200
mg, aprobada por Certificado N© 53.016 y Disposicion NO 2928/06,
propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan
de fojas 117 a 170, para los prospectos y de fojas 171 a 194, para la

informacion para el paciente.
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ARTICULO 29°. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2928/06 los prospectos autorizados por las fojas 117 a 134 y
la informacidn para el paciente autorizada por las fojas 171 a 178, de}'las‘
aprobadas en el articulo 19, los que integrardn el Anexo de la preserte;.
ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de-
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N® 53.016 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el
paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000535-16-2

DISPOSICION NO

Jfs 7926
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES t
El  Administrador Nacionai de la Administracién Nacional | de
Medicamentos, Alimento7 y. Tecnologia Meédica (ANMAT), autorizéd
mediante Disposicién NO....... g ............ a los efectos de su anexado en
el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N°© 53.016 jy de
acuerdo a lo solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.} del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: TAXAT / LAMOTRIGINA, Forma
farmacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS  DISPERSABLES,
LAMOTRIGINA 5 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg - 200 mg.-
Disposicion Autorizante de ia Especialidad Medicinal N° 2928/06.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004063-04-0.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACIpN
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion |Prospectos de fs! 117 a
informacion para el|N° 7129/11. 170, corrésponde
paciente. desgiosar de fs.] 117 a

134, Informacion|para el
paciente de fs.} 171 a

194, corresponde
desglosar de fs.g 171 a
178.- ‘
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado. B

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM‘
a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de‘;-i
Autorizacion NO© 53.016 en la Ciudad de Buenos Aires, a| los

21 JuL 200

dias......... ,del mes de........

Expediente N° 1-0047-0000-000535-16-2

7926
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[ OR!EMIAL |
T TAXATE”
LAMOTRIGINA 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg y 200 mg
Comprirmidos Dispersables
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada 'i? 44

FORMULA; | 21 JUL 299,

TAXAT S
Cada Comprimide Rispersable contlene;
LAMOTRIGINAS mg

Excipientes: Carboximetlicelutosa Retlculada 3 mg, Sacaring Sédica 1 mg, Esencia de
Cereza Poivo 0,5 mg, Anhidride Silidco Cololdal 0,8 mg, Estearato de Magnesio 1 mg,
Celulosa Microcristalina c.s.p. 100 mg.

TAXAT 25
Cada Comprimido Dispersable contiene:
LAMOTRIGINA ... ev s eeress s e anerasresesememsapeieensssninssssricssrasseressnsessbernsied 3 MG

Excipientes: Carboximetiicelulosa Reticulada 1,95 mg, Sacarna Sédica 1,3 mg, Esencia
de Cereza Polvo 0,32 mg, Anhidrido Silictco Colo{dal 0,48 mg, Estearato de Magnesioc 0,6
mg, Celulosa Microcristatina c.s.p. 60 mg

TAXAT 50 _
Cada Comprimido Dispersable contigne: .
LAMOTRIGINA............-...........u -cu-”.i,.)---c.uu...\,-u.,-n‘gu.v-ua-n-lu-un".---,.so mg

Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada. 3,8 mg, Sacarina Sédica 2,6 mg, Esencia de
Cereza Polvo 0,6 mg, Anhidrido Siicico Coloidal 0,96 mg, Estearato de Magnes{o 1,2 mg,
Cetulosa Microcristalina ¢.5.p. 120 mg.

TAXAT 100 |
Cada Comprimido Dispersable contlene:
LAMOTRIGINA. oot e es s oeassme on s oo rsassresssaenns.. 100 MG

Excipientes: Carboximetlicelulosa Reticulada 7,8 mg, Sacarina Sodica 5,2 myg, Esencia de
Cereza Polvo 1,28 mg, Anhidrido Silicico Coloidal 1,92 mg, Estearate de Magnesio 3,4
mg, Cetulosa Microcristalina ¢.s.p. 240 mg ‘

FAXAT 20Q
Cada Comprimide Pispersable contieng:
LAMOTRIGINA..,.ZOO mg
, | - :
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Exciplentes: Carboximetilcelulofa Relitlilala I‘S;é my, Sacarina Sédica 10,4 mg,
de Cereza Polvo 2,56 mg, Anhidrido Silicico Coloidal 3,84 mg, Estearato de Magn
mg, Celulosa Microcristalina c,s.p. 480 mg. '
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Antiepiléptico. Efectividad clinica en el taso de Trastorno Bipolar; En 2 estudios clinicos
se acoplo material de la profilaxis a largo plazo de una recaida o recurrencia de episodios
depresivos y/o maniacos en el caso de paclentes <on trastorno b!polar (Trastorno Blpolar
1). (Cdédigo ATC: NO3AX09).

INDICACIONES:

Aduftos: Lamotrigina esta indicado como. mor{oterapia' .0 terapia coadyuvante en e!
tratamiento de la epilepsia, convulsiohes parclales y. generglizadas, Incluyehdo
convulsiones ténico-cidnicas y r.onvulstones aSOdadas con el sindrome de Lennox-
Gastaut. .

Nifios: Lamotrigina estd lndicado como terapia coadyuvante en el tratamiento de la
epilepsia, convuisiones parciales y generalizadas, incluyendo convuisiones ténico-cténicas
y convulsiones asocladas con el sindrome de Lennox-Gastaut,

No se recomienda iniclar el tratamiento, coms monoterapia, en paclentes pedidtricos
recientemente diagnosticados. Luego de alcanzar el control de la epilepsia con terapia
combinada, las drogas antiepiiépticas concomitantes pueden ser retiradas y los pacientes
pueden continuar con lamotrigina como nﬁonoterapia Recordamos gque no deberia ser
utifizado como terapia iniclal sino cuando fauan otros antiepilépttcos

Trastorno Bipolac:

Prevencion de los episodios depneswos en pacien‘ces manfacb -depresivos.

A R A AS/P] :
ACCION FARMACOLOGICA:

Aunque se desconoce el mecanistho -predsb‘- de la ~accion - apticonvulsivante de
Lamotrigina, se ha propuesto un efecta sobre los canales de sodio. Los estudios
farmacolégicos in vitro sugleren que Lamotriging estabiliza las membranas neuronakes
por bioqueo de los canales de sodio voltaje-dependientes, modulando asi la tiberacién de
aminodcidos excitatorios (como e! glutamato y el aspartato) a nivet presinéptico. St bien
se desconoce su importancia en el ser humano, en ensayos de ligadura a receptores,
Lamotrigina presenta un débil efecto inhibitorio sobre el receptor serotoninérgico 5-HT3,
con una concentracion inhibitoria at 50% (Clse) de 18 micromoles (M), No evidencia una
afinidad de ligadura afta (CI;>100 pM) a. fos siguientes receptores de
neurotransmisores: adenosinicos (A, y Ay), adrenérgicos (0,, a; ¥ B), dépaminérgicos (b,
y D), GABA (A y B), histaminérgicos (H1}, opidfdes {x o kappa), colinérgicos
(muscarinlcos) y serotoninérgicos (5HTZ). Lamotrigina no presente efectos sobre los
canales de calcio sensibles a los tloqueantes dérivados de la dihidraplridina y tieme
efe((os débiles sobre el _receptor opigide sigma' {Clss= 145uM). Tampoco inhibe la
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estudios /n vitro inhibe la dlhldrofoiato reductasa, enzima que catallza la reducei
dihidro a tetrahidrofolato, efecto que puede interferir la biosintesis de proteinas y a

nucleicos. : ' g 92
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS: - ° - 6
La farmacocinética de Lamotrigina ha sido estudiada en pacientes con epilepsia aduitos,

jovenes, ancianos y voluntarios con ‘insuficiencia renal cronica. Los pardmetros
farmacocinéticos se resumen en la siguiente tabla::

PARAMETROS FARMACOCINETICOS PROM I':‘DIO EN ADULTOS CON EPILEPSIA O
VOLUNTARIOS SANOS
\ o _ | Depuracién
, N° DE Einsx t;;2 de-eliminacion i
POBLACION EN ] ' plasmatica
ESTUDIO SUJETOS (hs) | (hs) | (mi/min/%g)
Pacientes que toman DAES
inductoras de enzimas . .
« Dosis Unica de TAXAT 24 2,3 ' 14,4 1,10
' (0,5-5,0) ©(6,4-30,4) (0,51-2,22)
» Dosis miltiple de TAXAT 17 20 | - 12,5 ' 1,21
(0,75-5,93) (7,5-23,1) (0,66-1,82)
Pacierites que toman DAES — o )
inductoras de enzimas mas
acido valproico .
» Dosisinicade TAXAT | 25 |~ 38 .| - 272 _ 1,10
(1,0-10,0y | (1L,2-51,8) - (0,27-1,04)
Pacientes que toman sélo - R N
Acido vaiproico | _ .- |
e Dosis tinica de TAXAT 4 - 4,8 - _ 58,8 ' 0,28
(1,8-8,4) (30,5-88,8) . (0,16-0,40)
Pacientes que toman acido ' ' ' ] )
valproico .
« Dosis Unica de TAXAT 6 I 1,8. . 48,3 0,30
(1.-4,0) | - (31,54-88,6) {0,41~0,42)
« Dosis muttiple de TAXAT 18 1,9 .-} 70,3 0,18
{0,5-3,5) (41,9-113,5) . {0,12-0,33)
Pacientes que na toman e —
otras medicaciones
«  Dosis Unica-de TAXAT 179 22 i 48,3 0,44
(0,25-12,0) - {14,0-103,0) (0,12-1,10)
« Dasis maltiple de TAXAT 36 1,7 - 25,4 ' 0,58
. (0,5-40) | (11,6-61,6) (0,24-1,15)

avmisn feprecsien s C®Montpelller
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Tmix: tlempo hasta la maxima concentracidn p!asrnatlca.
Ejemplos de DAES inductoras de enzimas: carbamazepina, fenobarbital, feni

primidona

La depuracion de Lamotrigina es afectada por la m-admlnls&l? drogaS"""
anttepitépticas. £s eliminada mas rapidamente en pacientes que toman DAE Szd oras
de enzimas hepaticas incluyendo carbamazepina, fenobarbital, fenitoina y primidona.

Sin embargo, el acido valproico disminuye la depuracién de Lamotrigina (duplica el t,,, de
eliminacién de Lamotrigina) administrados con o sin otros DAES. Por lo tanto, 13 dosis de
Lamotrigina debe ser reducida a mepos de la mitad cuando se administran juntas.
Lamotrigina se absorbe rapida y completamente luego de la administracién oral con un
metabolismo de primer pasc casi inexistente (biodisponibilidad absoluta: 989%). La
biodisponibilldad no es afectada por et alimento, La concentracién plasmatica plco ocurre
de 1,4-4,8 luego de la administracién.

El volumen de distribuciéon luégo de la administractdn oral va de 0,8-1,3 {/kg es
independiente de la dosis y es similar luego de la dosls Unica y/o multiples en pacientes
con epitepsla y en voluntarios sanos.

Datos in vitro muestran que Lamotrigina estd ligada a fas proteinas plasméticas en un
55%. ' :

tamotrigina se metabofiza por conjugacién de acido glucurdnico, y su metabotismo -
mavyor es el conjugado 2-N-glucurénido que es inactivo.

Fl -

p A 1 ;

La dosis se ajustard segln criterlo médico a las caracteristicas del cuadro clinico. Como
posologia medla de orientacién, se aconseja:
TAXAT 5/25/50/100/200 Comprimidos Dispersables
Epilepsta:
1. Tratamiento Adyuvante ~ Nifios de 2-12 afios :
2. Tratamiento Adyuvante - Aduitos y fffios mayores de 12 afios
3. Monoterapia - Adultos y nifios mayores de 12 afios

1. Nifios de 2-12 afios. Tratamiento Adyuvante exclusivamente,

TAXAT agregado a TAXITEErEEWﬁ
regimenes con valproato | regimenes sin valproato,
con carbamazepina,
fenitoina, fenobarbhital,

. primidona*
— - - 'y - e = -.—-;—.,—..__—,-...-—b—
Semanas 1y 2 0,15-0,2 mg/kg/dia, 1 toma ! 0,6-2 mg/kg/dia, 2 tomag
Semanas 3y 4 0.3-0.5 mg/kg/dia, 1 toma | 1,2-5 ma/kg/dia, 2 tomas |
: to de dosls (cada a ' '
Incremento de dosis ( 0,3 img/kg/dia © 1,2 mg/tkg/dia

1-2 semanas)
Dosis Usual de 1,5 ma/kg/dia, 1-2 tomas 5-15 mg/kg/dia 2 tomas

QUIMIGA NOJTPELLIER S.A. C& Mor‘tpe“ler) 9 m e
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Mantenimiento Tom o

Dosis maxima 200 mg/dia, 1-2 tomas

R

*Incluidos otros inductores énziméticos, ver “Interacciones”
2. Aduitos y nifios mayores de 12 afos. Tratamiente Adyuvante,

TAXAT agregado a | TAXAT agregado a
regimenes con valproato | regimenes $in valproato,
con carbamazepina,
fenitoina, fenobarbital,

_ primidona*
Semanas 1y 2 A 25 mg en dias alternos ' 50 mg/dia, 1 toma
I Semanas 3y 4 725 mg/dia, 1 toma 100 mg/dia, 2 tomas |
Incremento de dosis {cada L - )
I 25-50 mg/dla | 50-100 mg/dia
1-2 semanas) .
Dosis Usual de 100-200 mg/kg/dia, 1-2 .
200-400 mg/dia, 2 tomas
Mantenimiento tomas _
Dosls maxima 400 mg/dia a l ‘ 560 mg/dia

3. Aduttos y nitos mayores de 12 afios. fohoterapla.

——n

i' Semanas 1y 2 _ - 25 mg/dia, 1 toma

i Semanas 3y 4 + -+ 50 mo/dia, 1 toma

| Incremento de dosls (cada 1-2 B ) T T—

: semanas) . s

¢  Dosis Usual de Mantenimlento T T T300-500 mg/dia, 2 tomas i ]
Dosis maxima T o 500 mg/dia ; J

o La dosis de mantenimiento es la usual para lograr un contro! efectivo de las crisis.

o Se recomienda no superar las dosis de inicio nl los Incrementos recomendados en
forma creciente debido al aumento potencial del riesgo de erupclén cutdnea.

o En algunos paclentes, para lograr la respuesta deseada, se requieren dosis diarias de
500 mg/dia. _ - -

o En nifios menores de 12 afios, con diagnéstico reciente de ebilepsia, no se recomieni;ia
Ja monoterapia iniclal con Lamotrigina.

o Los pacientes cuyo peso sea inferior a 25 kg, puedeh recibir 5 myg de Lamotrigina en
dias alternos durante las primeras dos semanas.’

o Se debe monitorizar el peso de los pacientes pedidtricos; si hay cambios en el
mismo, ta dosis debe ajustarse a fin de asegurar gue se mantiene una dosis
terapéutica. )

a ) -
quimicn MIGPELLIER w4 ( Montpelller) o
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lepsia;
Se recomienda proceder en forma escalonada a lo largo de al menos 2 semanas
por semana), salvo que, por razones de seqguridad se requiera una discontinuacion

répida. W Q :
f 2

Estrateqia de reinstalacién de ia terapia: 8

En principio, se recomienda no reinstalar la terépia con Lamotrigina cuando la misma fue
discontinuada por asociarse con erupcidn cutanea, salvo que los benefictos potenciales
superen claramente los rlesgos. Si se decide reiniciar 1a terapia, se debe considerar la
necesidad de utilizar el esquema de dosificacion iniciat recomendado para el caso,
particularmente cuante mayor sea el tiempo transcurrido desde la (itima dosis {mas de 5
veces fa vida media; ver “FARMACOCINETICA").

Estrateqia de conversion de tratamiento adyuvante con otros antiepilépticos a
moneterapia con Lamotriglna;

El objetlvo de! esquema de transiclon es efectuar ta conversidn en condiciones que
aseguren e} control adecuado de las crisis y con el minimo riesgo de erupclones cutdneas
serias por titulacién raplda de ta dosis de Lamotrigina (ver "ADVERTENCIAS").

Se recomienda alcanzar una dosis de mantenimiento de 500 mg/dia, en dos tomas.

» Carbamazepina, fenitoina, fenobarbital o primidona comeo antiepiléptico Gnico:
Luego de alcanzar la dosis de 500 mg/dia de Lamotrigina medlante la titutacién
Indicada previamente (ver arriba, Tabla 2), el antiepiléptico concomitante debe
retirarse reduciendo su dosis graduaimente, a razdn de un 20% por semand.

« Valproato: El esquema de conversién consta de 4 pasos: Primero, alcanzar la dosis de
200 mg/dia de Lamotrigina segin lo Indicado arriba (Tabla 2). Segundo, mantenlendo
ta dosis de Lamotrigina en 200 mg/dia, se debe disminuir la dosis de Vatpro;;'to
mediante reducclones semanales to superiores a 500 mag/dia, hasta aicanzar uha
dosis de S00 mg diarios de Valproato. Tercero, se debe aumentar ia dosis He
Lamotrigina a 300 mg/dia, y simultdneamente disminuir Ja de Valpraato a 250 mg/dia,
manteniendo este esquema por una semana. Cuarto, se debe discontinuar por
completo fa administracion de Valproato y aumentar la dosis de Lamotrigina
semanalmente a razén de 100 mg/dia- hasta atcanzar la dosis de mantenimiento
recomendada de 500 mg/dia. ' “

No se conocen fos efectos del uso concomltante de otros antiepiléptitos distintos a tos

descriptos previamente, por lo que no se pueden dar pautas especificas. Se recomienda

en estos casos comenzar con las dosis mas bajas y contlnuar con !a titulacién mas lenta.

Trastomo Bipolar:
El objetivo del tratamiento de mantenimiento con Lamotrigina es retardar fa aparicién de
alteraciones del animo (depresidén, mania, hipomania, episcdios mixtos} en pacientés
bajo terapla esténdar. La dosis a alcanzér es 200 mg/dia de Lamotrigina (100 mg/dia en
p7tes gue reciben Valproato y 400 mg/dia en quienes no reciben Valproato y Si
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reciben carbamazepina, fenitoina, brfmldona o—rifarnpiana, los cuales pueden au

—

£

LA Pty

el clearance aparente de Lamotrigina).

La instalacion del tratamiento debe Contemplar ja medicacidn concomitante: 9

> om o

Esquema de titulacion de la dosis en paclentes con trastorno bipolar

TAXAT 5/25/50/100/7200 Comprimidos Dispersables

Pacientes qt':e no reciben

Pacientes que

Pacientes que

{ carbamazepina, fenitofna, reciben reciben
E fenobarbital, primidona, valproato + carbamazepina,
i E rifampicina ni valproato, | . fenitoina,
t : o+ fenobarbital, g
_ primidona, i
1 i rifampicinayno |
] valproato.
o - | 25 mg die por . S
Semanas 1y 2 25 mg/dia ¢ 50 mg/dia
medio
. ‘3 ) 50 mo/di " e i 100 mg/dia, en’
emanas mg/dia mg/dia
Y 9 _ 9 dosis divididas
Incremento de .
) . 200 mg/dfa en dosis
dosis {cada 1-2 100 mg/dia 50 mg/dia _
. ) divididas
semanas) _ 1
Dosls Usuat de L - o 300 mg/dia en dosis
200 mig/did 100 mg/dia . :
Mantenimiento ' dlvididas
) _ 0 Hasta 460 mg/dfa.
Dosis maxima 200 mg/dia © 100 mg/dia
i - - an dosis divididas

Si una vez alcanzada la establizacién se discontinia el tratamiente concomitante cpn
otros psicofarmacos, se debe ajustar ta dosls de Lamotrigina:

Ajustes de la dosis de TAXAT en paclentes con trastorno bipolar luego de discontinuar

otros pslcofdrmacos

L

_h Luego de discontinuar | Luego de discontinuar |
va_Iprci'ato - carbamazepina, fenitoina, r
' ‘fenobarbital, primidona o
. : : Iy rifampicina
Dosis durante el tratamiento TAXAT (mg/dfa) T TAXAT (mg/dia)
concomitante 100" | 400

Semana 1 150 w0

Semana 2 B 200 300

A
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I Semana 3 en adelante —— 200 _ 200 Lo

| B T Sty

No se han descripto interacciones clinicamente significativas ni se estiman precauciq;nes B
necesarlas para la administracion concomitante de Lamotrigfna con otros ofarmacos,
incluidos, amitriptilina, clonazepam, clozapina, otanzapina, ﬂuoxetinﬁ ‘igp dof,
lorazepam, feneizina, risperidona, sertralina, trazodona, bupropion, levetira taﬁ Eé‘

caso de discontinuar alguno de estos psicofarmacos, se debe mantener la dosls efectiva

de Lamotrigina alcanzada durante el tratamiento concomitante,

Nifios menores de 2 afos:

No se cuenta con informacién suficiente sobre &l uso de TAXAT en este grupo etario.

Ancianos:

Aunque no existan evidencias de variaciones en la respuesta entre los pacientes de edad
avanzada y la poblacion joven, se recomienda un tratamiento cauteloso en este grupo
etario.

Insuficlencia Renal y hepética:

En estudios farmacocinéticos con dosis unica realizados en pacientes con insuficiencia
renal terminal no se evidenciaron alteraciones significativas de fas concentraciohes
plasmaticas de Lamotrigina. No obstahie, en pacientes con insuficiencia renal puede
esperarse la acumulacién de metabolitos glucurdnidos.

No se recomienda {a administracién de TAXAT en pacientes con insuficlencia hepatica.

Modo de Administracién:

Los Comprimidos Dispersables de TAXAT pueden disolverse en un vase con un poco- de
agua (que cubra al menos el comprimido), masticarse o deglutirse enteros con un pdco
de agua.

CONTRAINDICACIONES: .

TAXAT estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad ¢onocida a Lamotrigind o
alguno de los componentes de la formulacién y en pacientes con insuficiencia Repatica.
Insuficiencia renal severa. Embarazo. Lactancla,

VER :

ERUPCIONES CUTANEAS _

Han sido reportadas reacciones adversas de piel que generalmente han ocurrido dentro
de las primeras 8 semanas, luego de iniciar el tratamiento con famotrigina. La mayoria
de las erupciones han sido leves y autolimitantes, aunque han sido informadhs
erupciones cuténeas serias que requirieron hospitalizacién y discontinuacion de
lamotrigina. Las mismas Incluyeron erupciones potenclalmente amenazadoras para fa
vida como sindrome de Stevens-Johnson y necrblisis epldérmica tdxica. En estudios que
ingjuian adultos que utillzaban dosis recomendadas de lamotrigifia, la incidencia de
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erupciones cuténeas serias es aprostmadam a
Aproximadamente la mitad de estos casos han sido reportados m

mayor que en adultos. Los datos disponiblés de estudios realizados sugieren qué la
incidencia en niflos, de erupciones asociadas con hospitalizacidén, varia de 1 en 3002 1
en 100. En los nifios, el cuadro Inicial eruptive puede ser confundido con una infecdon,
los médicos deben considerar 1a posibilidad de una reaccién al farmaco en aquelios Que
desarrollan sintomas eruptivos y flebre durante las primeras 8 semanas de tratamiento.
Ademas, el riesgo global de erupcion parece estar Intimamente asociado con: Altas dosis
iniciales de lamotrigina y dosis mayores que fas escalonadas recomendadas pard {a
terapla con lamotrigina. Se requiere tener precaucidn cuando se trata a pacientes con
antecedentes de alergia o erupciones cutdneas (rash) a otras drogas antiepilépticas, ya
que la frecuencla de erupciones cuténeas no serias luego del tratamiento con famotrigina
fue tres veces mayor en estos pacientes que en aquellos sin antecedentes. Todos los
pacientes (adultos y nifios) que desarroflen erupcidn, deberan ser evaluados rapidamente
y famotrigina retirada inmediatamente, excepto que la erupcidén esté claramente no
relacionada con |a droga. Tamblén ha sido reportada erupcion como parte de un
sindrome de hipersensibilldad asociado con un patrén variable de sintomas sistémicos
que incluyen fiebre, linfadenopatia, edema facial, anormalidades sanguineas y hepdticas,
y meningitis aséptica (Ver REACCIONES ADVERSAS). El sindrome presenta un amptio
espectro de severidad clinica y raramente puede conducir a coagulacidén intravascuwlar
diseminada y falla multiorganica. Es importante destacar que las manifestaciones
tempranas de hipersensibilidad (ej.: Fiebre, Infadenopatia) pueden estar presenteé atn
sin que la erupclon sea evidente. Si estos signos o sintomas estan presentes el paciefte
deberd ser inmediatamente evaluado y discohtinuar lamotrigina, si no pudo establecetse
una etiologia alternativa. La meningitis aséptica revirtid con la discontinuacién de la
medicacién en la mayoria de los casos, pero fue recurrente en un numero de €asos ¢pn
una nueva exposicién a lamotrigina. Una.reexpasicion resulté en un répido retorno de bos
sintomas que frecuentemente fueroh mas severos. No debe Iniciarse nuevamente
lamotrigina en paclentes quienes han discontinuado debido a meningitts aséptica
asociada con un tratamiento previo con famotrigina. La asociacidn con valproato debe ser
estrictamente evaluada y no como tratamiento inlcial. ’

RIESGO DE SUICIDIC

Resuitados de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamient(s
suicidas en los paclentes tratados con drogas antiepilépticas (DAEs). Se realizé una
evaluacién de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la incidencia de
comportamiento e ideacién sulcida en padentes en tratamiento con DAEs (11 diferentes
drogas antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes drogas
antlepilépticas en tratamiento de epilepsla y alteraclones psiqulatricas (trastorno bipolar,
deprestdn y ansledad) y otras condlciones. Los pacientes randomizados a alguna de las
drogas antlepilépticas tuvieron casi el doble del riesgo. de tener ideacion ©
comportamiento sulcida comparados con los pacientes randomizados al grupo placebo
(Riesgo relativo ajustado 1,8; 95% fe: 1,2; 2,7), El nimero de casos de suicldio dentro
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de estos estudios es muy pequeno [;él'_a. Ee;mitir estimar cualquler comwbgs p b
efecto de fas DAEs sobre el sulcldio consumado,

Las indicaclones para las cuales se prescriben DAEs comprenden patologids que eh ’sin"".h.‘;..n
mismas se asocian a un riesgo creclente de morbilidad y mortalidad, de ideas ); de
comportamiento suicida. Los pacientes, sus cuidadores y las famillas deben ser
Informados del potenclal aumento de riesgd de tener ideas y comportamlentos sulcidas y

se debe aconsejar sobre fa necesidad de estar alerta ante fa aparicion o el
empeoramiento de los sintomas de depresidén, cualquier cambio inusual en humor o
comportamiento, o la aparicidn de ideas y comportamlientos suicidas.

DETERIORO CLINICO EN TRASTORNO BIPOL)&;Q

Los paclentes que reciben lamotrigina para el trastorno bipolar deben ser monitoreados
estrechamente para determinar deterioro clinico (incluyendo el desarrollo de nuevos
sintomas) e intencionalidad suicida, espedalmenfe al inlcio de un curso de tratamientp o
cuando se realicen cambios en la dosls. Aig‘unos paclentes, como aguellos con una
historia de comportamientos o pensamiéntos suicidas, adultos jévenes, y aquellos
pacientes que manifiestan un grado significatlvo de ideas suicidas antes del tnicio del
tratamlento, pueden encontrarse en mayor riesgo de padecer’ pensamientos suicidas o
intentos de suicidio, y deben recibir un cuidadoso monitoreo durante el tratamiento. Los
paclentes {y las personas que los cuidan) deben estar alerta acerca de la necesidad de
monitorear cualquier deterioro de su cbndtcién'(lncluyendo el desarrollo de nuevos
sintomas) y/o el surgimlento de ideas/comportamientos sulcidas ¢ pensamientos de
autoagresion, y buscar inmediatamente asesoramiento meédico si estos sintomas se
presentan. Se deberd evaluar el cambio del régimen terapéutico, incluyendo
posiblemente ia discontinuacién de la medicaclon, en pacientes que experimentan
detérioro clinico (incluyendo el desarrofio de nuevos sintomas) y/o el surgimiento de
ideas/comportamientos suicidas, especialmente st estos sintomas son severos, de lnu;,io
abrupto, o no fueron parte de los sintomas iniciates del paciente. _ E
ANTICONCEPTIVOS HORMONALES _ _ _ '
Una combinacién de etinilestradiol/levonorgestre!l (30 mcg/150 meg) ha demostrado
Incrementar aproximadamente dos veces la depuracién de lamotrigina, resuitando en uha
disminuctén de los niveles de lamotrigtna Luego de la titulacién, se hecesitara en 18
mayoria de los casos, mayores dosls de mantenimiento de Jamotrigina {(hasta dos veces)
para alcanzar la maxima respuesta terapéutica. En mujeres que no han tomado dn
Inductor de 12 glucuronidacién de lamotrigina y tomah antlcon'ceptivos hormonales que
incluyen la Inactivacién de la medicacion . durante una semana, los incrementos
transitorios graduales en los niveles de lamotrigina ocurrirdn en dicha semana. Estos
Incrementos seran mayores cuando fos incrementos en 13 dosls de famotrigina se realizan
en los dias anterfores o durante ta semana de Inactivacién., tos médicos deberidn
ejercitar apropiadamente el manejo clinico de mujeres que Inlclan o interrumpen {os
anticonceptivos hormonates durante la terapia con lamotrigina y en la mayorfa de los
casgs, se necesitard ajustar fa dosis de lamotrigina. No se han estudiado otrds
anticonceptivos orales y tratarientos con terapia de reemplazo hormonal (HRT), aunque
: orinéticos de lamotrigina.
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EFECTOS DE LAMOTRIGINA £EN LA EFICACIA DE LOS ANTICONCEPTIVOS F& @IA

Un estudio de interaccidn en 16 voluntarias sanas ha mostrado que cuando lamotrig
un anticonceptivo hormonal (comblnacién de etintlestradiol/levonorgestrel} son ™~
administrados en forma c¢ombinada, se evidencia un incremento modesto en la
depuracién de levonorgestrel y cambios en la FSH y LH séricas {Ver Interacciones). El
impacto de estos cambios en la actividad ovulatoria del ovario es desconocido. Sin
embargo, no puede excluirse la posibilldad de que estos camblos provoquen tuna
disminucion en la eficacla anticonceptiva en pacientes que toman preparaciones
hormonales con lamotrigina. Por lo tanto, las pacientes deben ser advertidas de reportar
rdpldamente cambios en su cicto menstrual, como un aumento en el sangrado,

AP

Efectos de lamotrigina sobre los sustratos del transportador de cationes organicos 2
(OCT2) . .

tamotrigina es un inhibidor de la secrecmn tubular renal via proteinas OCT2 (Ver
Interacciones}. Esto puede resultar en niveles aumentados en plasma de ciertas drogas
que son sustancialmente excretadas a través de esta ruta. No se recomienda" la
adminlstracién concomitante de lamotrigina ¢on sustratos de OCT2 con un indice
terapéutico estrecho, por ejiemplo dofetilida.

NINOS

La incldencia de erupcliones serids que requieren hospitatizacién y suspensién del
tratamiento es de aproximadamente 0,8% e Incluyen casos diagnosticados como
sindrome de Stevens-Johnson y, en casos aislados, necrdlisis epidérmica tdxica.

Existe evidencla de que la adicién de valproato a un esquema de tratamiento con
muitiples antiepilépticos puede aumentar el rlesgo de reacciones cutdneas serias en la
poblacion pedidtrica. '
El cuadro eruptivo Iniclal en nlfios puede confundirse con una infeccidén; por lo tanﬁo
deberd considerarse la posible reaccién al Farmaco si aparecen sintomas eruptivos y
fiebre dentro de las primeras 8 semanas de tratamiento ¢on Lameotrigina. . :

ADULTOS _ .

Se han informado casos de rash cutdneo en aproximadamente et 10% de los individues
expuestos a Lamotrigina. El rash aparece entre 1as primeras 4-6 semanas de tratamiento
y su lincidencla parece aumentar en paclentes tratados con vatproato y otres
antiepliépticos, y también depende de la magﬁitud de ta dosis inicial y del escalamiento
de las dosis. -

En consecuencia, et paclente deberd ser informado acerca de la posibilidad de aparicidn
de rash cutdneo. Se debe comunicar la aparicion de rash cutdneo en forma inmediata al
médico. Ante la aparicion. del mismo se debe -interrumplir casos potenciaimente
peligrosos, incluso con amenaza para la vida como el sindrome de Stevens-Johnson y k&
necrélisis epidérmica tdxica. :

La incidencia de erupciones cutaneas serias en adultos es de aproxlmadamente 1 en

1000.
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El rtesgo global de erupcion cuta c ce estar fuertemente asociado con:
- Dosis Iniciales aitas de Lamotrigina y adminlstracién de dosls superiores
recomendadas en el escalamiento.
- Uso concemitante de valproato, gue prolonga la vida media de Lamotrigina casi al

doble. z
La erupclén cutdnea puede format parte de un sindrome de hipersensibili agqa 8
con sintomas sistémicos como flebre, {infadenopatia, edema facial, valores anormales en

sangre y hepaticos. El sindrome puede varlar ampliamente en el grado de severidad
clinica y en raras ocasiones, podna dar lygar a coagulacién Intravascular diseminada y
falla organica maultiple.

REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD

Se han descripto casos aistados de hipersensibilidad, algunos de extrema gravedad, ¢on
manifestaciones clinicas de fallo/disfuncidén multiorganico y/o coagulacidn intravascular
diseminada. €s importante destacar que el sindrome de hipersensibilidad (p.ej. fiebre,
linfadenopatia) puede ocurrir sin erupclién cutdnea evidente. Ante tales sintomas se debe
suspender la administracién de Lamotrigina si no se puede establecer una etiolopia
alternativa que explique la sintomatologfa.

INSUFICIENCIA HEPATICA AGUDA/FALLO MULTIORGANICO

Se han reportado casos de fallo multiorganico con grados variables de Insuflcientla
hepética, Incluidos 2 caso fatates de 3.796 pacientes adultos y 4 de 2,435 pacientes
pediatricos tratados con Lamotrigina en ensayos clinicos, Casos aislados de fallo
multiorgénico extremadamente grave se han reportado en fa etapa poscomerclalizacién,
en su mayoria asoclados con otros estados patoléglicos graves (status epiléptico, sepsis,
hantavirus), haciendo dificil identificar ta causa Inicial,

DISCRASIAS SANGUINEAS _ X

Se han reportado casos aislados de discrasias, asociadas o no a sindromes ge
hipersensibilidad: neutropenia, leucopenta, anemia, trombocitopenia, pancitopenia vy, -
muy raramente, anemia aplésica y aplasia pura de fa serie roja,

CRISIS CONVULSIVAS POR RETIRO DEL FARMACO ANTIEPILEPTICO

Los farmacos antiepilépticos no deben ser suspendidos abruptamente ya que pueden
reaparecer las crisis; por tal motivo, se recomienda la reduccién gradual de las dosis de
durante un perlode de 2 semanas. '

DIHIDROFOLATO REDUCTASA

Lamotrigina es un inhibidor débit de ta dihidrofolato reductasa, por lo cual es posible una
interferencia en el metabotismo de los folatos durante tratamientos prolongados.

7 e
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PRECAUCIONES — e

ASOCIACION CON ACIDO VALPROICO:

Al agregar Lamotrigina a un esquema ferapéutico que I[ncluya &cido valproico
tenerse en consideracién que este ultimo reduce la depuracién de Lamo% '
tanto Ja dosis requerida disminuye a menos de {a mitad.

USO EN PACIENTES CON ENFERMEDADES CONCOMITANTES:

Administrar con precaucidén en paclentes con falla renal, hepatica o cardiaca ©
enfermedades que pueden afectar el metabolismo o 1a eliminacion del farmaco.

LIGADURA A TE3IDOS OCULARES Y A OTROS QUE CONTENGAN MELANINA:

Lamotrigina se liga a2 fa melanina y puede acumularse en estos tejidos ocasionando
toxicidad después del uso prolongado.

POSIBLES EFECTOS SOBRE LA CONDUCCION DE VEHICULOS Y LA OPERACION
MAQUINARIA:

1a administracidn de Lamotrigina puede causar mareo, somnolencia u otros sintomas de
afectacién del sistema nervioso, por lo cual es recomendable que los pacientes no
manejen vehiculos ni operen maqguinaries cornptejas hasta comprobar en qué medida el
farmaco compromete sus funciones mentates y/o motoras.

la capacidad potencial de ocasionar abuso y déependencia no ha sido evaluada en
estudlos clinicos.

TER N E T

EFECTOS DE LAMOTRIGINA SOBRE LA FARMACOCINE‘I’ICA DE OTROS FARMACOS
ANTIEPILEPTICOS: !
Con carbamazepina: Lamotrigina no produce efectos notables sobre la concentracién
plasmética de carbamazepina. No obstante, ton ta administracion conjunta de estos
farmacos se ha Informado una mayor incidencia de mareos, diplopia, ataxia, y vistdn
borrosa. El mecanismo de esta interaccion no es claro, y por ahora los resultades de los
estudios no son concluyentes. En una evaluacidn farmacocinética Lamotrigina o
aumento la concentracién plasmdtica de carbamazepina, mlentras que en otra
fnvestigacién no controlada si determiné incrementos en los niveles de carbamazepina
epdxido,

Con fenitoina: No se registran efectos apreciables

Con d&cido valproico: tamotrigina disminuyd la concentracion plasmatice de acido
valproico en aproximadamente un 25% durante un periodo de 3 semanas y
posteriormente se estabitizaron los niveles.

EFECTOS DE OTROS FARMACOS ANTIEPILEPTICOS SOBRE LA FARMACOCINETICA DE
LAMOTRIGINA:

Con fenitoina: Disminuye la concentracién de Lamotrigina en un 45-54%, dependiendo
de la dosis total diaria de fenitoina.
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Con carbamazepina: Disminuye [a Contentractmde Lamotrigina en un 40%.
Con &cido valproico! Produce un Importante incremento que duplica la concentracld
Lamotrigina.
Con fenobarbital 0 primidona: Disminuye la concentracién de Lamotrigina enz 9’/?

INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS:

Inhibidores de la dihidrofolato reductasa: La administracidén concomitante de farmacos
que inhlben el metabolismo del folato con Lamotrigina puede aumentar los efectos
farmacoldglcos y téxicos de esta ditima.

Anticonceptivos arales:

Efecto de los anticonceptivos orales sobre TAXAT: En mujeres tratadas con tamotrigina
se ha reportado una disminucién de las concentraciones plasmaticas de la misma luego
de comenzar la administracion de anticonceptivos orales, por io cuat, puede ser necesario
un ajuste de dosis a fin de mantener fa respuesta clinlca.

Efecto de TAXAT sobre los anticonceptivos: La administractéon concomitante de
Lamotrigina puede ocasionar clerta pérdida de supresién del eje hipotdlamo-hipdfisis-
ovario por parte de algunos anticonceptivos (levonorgestret).

Rifampicina:

En un estudio en 10 voluntarios hombres, rifampicma incrementd la depuracion de
lamotrigina y disminuyé la vida medla de Jamotriglna debido a la induccién de ks
enzimas hepaticas responsables de la gluturonidacidn. En pacientes que reciben teragia
concomitante con rifamplcina, debe ser usado el régimen de tratamiento recomendado
para lamotrigina e inductores concurrentes de ta glucurontdacion.

Antiretrovirales: _

Por otro fado, en un estudlo en voluntarios sanos, lopinavir/ritonavir redli;o
aproximadamente en un 50% [as concentraciones plasmaticas de lamotriging,
probablemente por induccién de fa glucuronidacion. En paclentes que reciben
concomitantemente terapla con lopinavir/ritonavir, debe ser usado el régimen de
tratamlento recomendado para lamotrigina e inductores concurrentes de la
glucuronidacidn.

Asimismo, en un estudlo en voluntarios adultos sands, atazanavir/ritonavir (300 mg/100
mg) redujo el ABC y 1a Crim,, de tamotrigina (una dnica dosis de 100 mg) en promedio
un 32% y un 6% respectivamente,

Datos provenientes de ensayos in vitro del efecto de lamotrigina sobre OCT2 demuestran
que flamotrigina, pero no el metabolitd 2-N-tucurdnido, es un inhibldor de OCT2 a
concentraclones potencialmente relevantes clinicamente. Esos datos demuestran que
Jamottigina es un inhibidor de OCT2 mdés potente que cimetidina, con valores de Clg, de
53,8 uM y 186 uM, respectivamente.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE LABORATORIO:
Hasta el presente no se han observado.
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CARCINOGENESIS:
No se evidenctd carcinogenicidad en estudios realizados en ratones y ratas que reci e 2O
Lamotrigina por via orat a dasis de 30 myg/kg/dia y 10-15 mg/kg/dia, respectlvamente’,’s s
durante un periodo de dos aitos. ? ’9‘ 6 ‘

1
MUTAGENICIDAD:

Lamotrigina no determind efectos mutagénicos en presencta o ausencia de activacién
metabdlica en los ensayos de mutacién genética (Prueba de Ames o ensayo in vitro de
linfoma en ratones). En ensayos citogenéticos (finfocitos humanos in vitro y médula dsea
en rata in vivo) Lamotrigina no determind aumentos en I3 incldencia de anormalidades
cromosémicas estructurales o numéricas.

FERTILIDAD:

Se desconoce el efecto de Lamotrigina sobre {a fertilidad humana. En ratas que recibieron
dosis orales de Lamotrigina hasta 2,4 veces mas altas que las dosls de mantenimiento en
humanos, no se detectaron alteractones de ta fertitidad.

EMBARAZO:

A pesar de no demostrarse efectos teratogénicos en animales de experimentacién,
Lamotrigina puede disminuir la concentracién fetal de folatos, un efecto conocido por
asociarse con teratogénesis tanto en anlmales como en humanos.

La informacidén disponible acerca del uso de Lamotrigina durante el embarazo ‘es
Insuficiente para poder evaluar su seguridad. Por lo tanto, este farmaco no debe
utllizarse en mujeres embarazadas, salvo que el médico considere su uso corho
estrictamente necesario.

LACTANCIA:

Se ha demostrado ef pasaje de Lamotrigina a la leche materna humana. Por ello, si :ae
esta amamantando y el médico resuelve administrar el farmaco, se debera suspender la
lactancia o evaluar el rlesgo de exposicién del factante. ‘

A N Vv AS:

A las dosls recomendadas, el medicamento es generalmente bien tolerado.

Se reportaron los slguientes eventos adversos frecuentes (mas del 10%) asoclados al uso
de Lamotrigina: Erupcién cutdnea tipo rash (generalmente maculopapulosas, dentro de
las primeras 8 semanas de tratamiento, que remiten con la supresién del farmaco),
cefalea, mareo, ataxia, somnolencla/insomnio, temblor, nausea, diarrea, doler
abdominal, rinitls, faringltls, diplopia y visién borrosa, infeccién, flebre, heridas
accidentates. Excepto para rash y cefalea, se observd dependencia de ta dosis. En Ids
tratamientos concomitantes con carbamazepina se observaron mareo, diplopia, ataxia "y
visién borrosa con mavyor frecuencia que con otros antiepiiépticos inhibidords
enzimaticos. Asimismo, fos estudlos clinlcos indican una mayor incidencla de rash,
Incluidos casos serios, en los tratamientos concomitantes con Valproato,
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cefalea (2,5%) y astenia (2,4%%). :

OTRAS REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS EN LOS ESTUDIOS CLINICOS:

La expresién “ocasionales” indica una frecuencia de aparlcién mavyor g!el 1% y hasta el
10%; “raras” entre 0,001% y 1%,; “casos aislados”, menor del 0,001%.

Generales: ' -

QOcasionates: Fiebre, dolor abdominal, cervh:aiglat malestar general, exacerbaclon de la
convulsion, escalofrios.

Dermatoldgicas: _

QOcasionales: Prurito, alopecia, acné. Raras: S_ihdrome_de Stevens-Johnson, sindrome de
LyeH, fotosensibllidad. Generalmente asocladas con dosis iniclales etevadas, ajustes de
dosificaciéon superiores a los recomendados, administracién concomitante con otros
antlepilépticos (p.ej. Valproato). Pueden ser manifestaciones de un fenémeno de
hipersensibllidad con compromiso sistémico. Se han reportado secuelas cicatrizales y
casos alslados de extrema gravedad. Casos aislados: Angioedema, eritema polimorfo y
leucodermia. ‘

Aparato Cardlovascular: ]

Raras: Rubefaccién, sensaclén de calor, palpitaciones, hipotension postural, sincope,
taquicardla, y vasodiiatacion. :

Aparato Digestivo:

Ocaslonales: Vomitos, diarrea/constipacion, sequedad bucal, dispepsia,

Raras: Gingivitis, dlositls, slalorrea, hiperplasta gingival, estomatitis, Elevacién de
transaminasas hepéticas. Alsladamente, disfuncién hepética, generalmente asociada cqn
reacclones de hipersensibilidad sistémica, ‘

Casos aislados: Gastritis, Ulcera gdstrica y hemorrag;a gastrolntestmal hapatitis.
Hematoldgicas y Sistemna Inmunolinfatico:

Raras: Anemia, equimosis, leucocitosts, teucopenla, linfadenopatia, y petequias.
Casos aislados: Eosinofilia, reduccion de fibrina, disminucién de fibrinbégeno, anemila pcﬁr
defliciencia de hierro, linfocitosis, anemia macrocitica, tromhocttopenia, hipersensibilidad
sistémica que raramente puede conducir a coagulacion intravascular diseminada y falla
muitiorgdnica.

Endocrino-Metabdlicas: _

Raras: Edema periférico, aumento/pérdida de peso.

Casds aislados: Intolerancia al alcohol, incremento de la fosfatasa alcaling,
hiperbitirrubinernia, hipergtucemia, bocio e hlpotiréldlsmo.

Sistema Musculoesquelético:

Ocasionales: Artralgia, miastenia.

Raras: Artritis, bursitis, calambres en las piernas.

Casos aistados de reacciones simitares al lupus eritematoso.

Sistema Nervioso:

Ocasionales: Incoordinacion, insomnio, temblor, depresidén, ansiedad, convulsian,
irritabilidad, alteraciones de la palabra, disminucion de la memoria, confusidén, aiteracién
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de {a concentracion, alteraciones dEI“sUeﬁb Iab'mdad emocionak vérttgof 'ta@lpsu
nistagmo, disartrla, espasmo muscular,

Raras: Actividad onitica anormal, trastornos de la marcha, agitacién, acatisia, apa_laf?z el
afasla, depresion, despersonalizacidn, disartria, discinesla, disforia, labilidad emociotal,
euforia, decalmiento, crisis del gran mal, alucinaciones, hipercinesia, hipertonia,
hipoestesia, libildo aumentada, mioclonia, Cl”!Sls de péanico, reaccion paranoide, trastorno

de la personalidad, psicosis, estupor.

Muy raramente: Meningltis aséptica, agitaclén, inestabmdad desérdenes del movimiento,
empeoramlento de la enfermedad de Parkinson y reportes alslados de efectos
extraplramidales y coreoatetosis, incremento en ta frecuencia de los atagues. Hubo
reportes informando que lamotrigina puede empeorar los sintomas parkinsonianos en
pacientes con enfermedad de Parkinson preexistente, como también informes alslados de

efectos extra piramidales, coreoatetosis en pac[entes sin esa condicién subyacente.

Sistema Respiratorio:

Ocaslonates: Disnea, aumento de la tos.

Raras: Epistaxis, hiperventilacién. Casos ais{ados Broncoespasmo, hipo y sinusitls.
Sentidos Especiales:

Raras: Anormatidades en la acomodacion, conjuntlvitis, otatgia, oscilopsta, fotofobla,
disgeusia y tinnitus. :

Casos aislados: Sordera, sequedad ocular,. alteraciones de la secrecién facrimal,
conjuntivitis, parosmia, ptosis, estrabismo, pérdfda del gusto y uveitls.

Sistema Urogenital:

Raras: Galactorrea en mujeres, hematuria, poliurla, urgencla miccional, incontinenda
urinarla, retencién urinaria y monfiiasis vaginal. _

Casos alslados: Eyaculacion anormal, insuficiencia renal, dolor mamario, incremento de
creatinina, cistitis, disuria, epldidimitls, impotencia, dolor renal, menorragia y
anormalldades urinarias. ' '

EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS POSCOMERCIALIZACION DEL FARMACO
Datos provenientes de sistemas de farmacovigilancia y de estudios clinicos o
controlados, para los cuales no es posible establecer con certeza la frecuencia nt la
relacién de causalidad coh la administracion de Lamotrigina.

*

Hematolégicos y Sisterna Linfatico: Agranuloclto'sis, anemla aplasica, coagulacién
Intravascular diseminada, anemia hemolitica, neutropenia, pancitopenida y aplasia
eritrocitaria.

Gastrolntestinal: Esofagitis.

Tracto Hepatobiliar y Pancreas: Pancreatitis

Inmunologicos: Vasculitis.

Musculoesqueléticos: Se ha observado rabdomidlisis en paclentes que experimentarofi
reacciones de hipersensibilidad.

Respiratorios: Apnea.

Neurolbgicos: Exacerbacién de sintomas parklnsonfanos en paclentes con enfermedad dé
Parkinson preexistente, tics.
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Sintornas: En caso de sobredosis o infoxicaclén la sintomatologia clinica varia entfe
paciente y otro, de acuerdo con la edad, ta respuesta al farmaco y el peso ?p l. Las
manlifestaciones de sobredosis incluyen cefalea, nistagmo, mareqs, sornnote ciaE 2256
cuadros de ataxia, estupor y coma.

Tratamfento: No hay antidotos especificos para Lamotrigina.

En caso de sobredosls se recomjenda la internacidén y el monitoreo frecuente de los
signos vitales {respiracién, frecuencia del pulso y presion arterial) y fa observacion
estricta de la evolucidon del paciente. Se puede Inducir el vémito o realizar un lavado
gdstrico, mantener la hidratacién y adoptar medidas generales de sostén. La absorcién
de Lamotrigina es rdpida y no es seguro que la hemodidlisls sea un medio eficaz para su
eliminacién. Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Niiios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Ninos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

P N :

TAXAT 5, 25, 50, 100 y 200: Envases contenlende 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100,
500 y 1000 comprimidos dispersables color blancos; siendo las tres ditimas para uso
hospitalario exclusivo,

CONDJICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en tugar seco, a temperatura amblente. Variacién admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta € momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bloguimica

Especlatidad meditinal autorizada por el Ministerfo de Salud
ifi °: 53.
Fecha de {ltima revision: ..../.../....
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| ORIGEIAL
PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

TAXAT
LAMOTRIGINA 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg y 200 mg 7' ‘ ‘
Comprimidos Dispersables 9 2
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada -

| Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar TAXAT
i Comprimidos recubliertos.

! "Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No o
| recomiende a otras personas”.

“Este medicamento deberd ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica y no
podra repetirse sin nueva receta médica®.

1.- ¢QUE ES TAXAT Y PARA QUE SE UTILIZA?

TAXAT {Lamotrigina) es un antiepiléptico. Ademas txene efectividad clinica en el
caso de Trastorno Bipolar.

TAXAT estd indicado en:
Epllepsia:

Adultos y Nifios: Lamotrigina estd indicado en el tratamiento de la epilepsla,
convuisiones parclales y generallzadas, [ncluyendo convuisiones ténico- clomcas y
convulsiones asociadas con el smdrome de Lennox- Gastaut

Trastorno Bipolar: - _
Prevencién de los episodios depreslvos en pac{entes maniaco~depreswos

Compaosicion:

TAXAT 5

Cada Comprimido Dispersable contiene:

Lamotrigina 5 mg, Excipientes. Carboximetilcelulosa Reticutada 3 mg Sacariha Sédica
1 mg, Esencia de Cereza Polvo 0,5 mg, Anhidrido Silicico Coloidal 0,8 mg, Estearato
de Magneslo 1 mg, Celulosa Microcristalina ¢.s.p 100 mg

TAXAT 25

Cada Comprimido Dispersable contiene: .

Lamotrigina 25 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Rehculada 1,85 mg, Sacarina
Sédica 1,3 mg, Esencia de Cereza Polvo 0,32 mg, Anhidrido Silicico Coloidal 0,48 mg,
Estearato de Magnesio 0,6 mg, Celulosa Microcristalina ¢.s.p 80 mg

TAXAT 50

Cada Comprimido Dispersable contiene:

Lamotrigina 50 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada 3,9 mg, Sacarina
Sédica 2,6 mg, Esencia de Cereza Polvo 0,64 mg, Anhidrido Sllicico Coloidal 0,96 mg,
Estearato de Magnesio 1,2 mg, Celulosa Microcristalina ¢.s.p 120 mg

TAXAT 100

Cada Comprimido Dispersable contiene:

t amotrigina 100 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada 7,8 mg. Sacarina
Sédica 5,2 mg, Esencia de Cereza Polvo 1,28 mg, Anhidrido Silfcico Coloidal 1,92 mg,
Estearato de Magnesio 2,4 mg, Celulosa Microcristalina c.s.p 240 mg
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TAXAT 200 T
Cada Comprimido Dispersable contiene:

Lamotrigina 200 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada 15,6 mg, Sacarina
Sddica 10,4 mg, Esencia de Cereza Polvo 2,56 mg, Anhidrido Silicico Coloic’.y ? ,

mg, Estearato de Magnesio 4,8 mg, Celulosa Microcristalina ¢.s.p 480 mg

2.- ANTES DE USAR TAXAT

No tome TAXAT:

> Sies alérgico (hipersensible} al principio activo o a cualquiera de los demas
componentes del medicamento.

T Ial gui :

» Si tiene algin problema de rifion.

» Sl en alguna ocasidn le ha aparetido una erupclon cutdnea después de
tomar lamotrigina u otros medicamentos para el trastorno bipolar o [a
epilepsia. . _ :

» Sien alguna ocasién ha tenido meningitis después de tomar lamotrigina

> St ya esta tomando medicamentos que contienen. lamotrigina.

Consulte con su médico sl padece uno o mas signos mencionados anterlormente o
si desarrolla alguno de los sintomas menclonados anteriormente durante el
tratamiento.

r otencig! rla
uUn pequefio nimero de personas que toman lamotrigina tienen reacciones atérgicas
o reacclones en la piel que potenciaimente pueden amenazar {a vida, las cuales
pueden conduclr a problemas mas graves sl no se tratan. Estas reacciones pueden
inctuir: sindrome de Stevens-Johnson (SS1), meningitis aséptica, necrdlisis
epidérmica toxica (NET) y reaccidn farmacolégica con eosinofiia y sintomas
sistémicos (DRESS). Es necesario que conozca los sintomas de estas reacclones y
que esté pendiente de las mismas mientras esté tomando tamotrigina.

1d ! tolesld lcidio:
Los firmacos antiepilépticos se utilizan para tratar diferentes enfermedades, entre
eltas la epilepsta y el trastorno blpolar. Las personas con trastorno bipolar pueden
haber tenido en alguna ocaslén ldeas de autolesiéon o suicidio. Si padece trastormo
bipolar, puede que tenga mas probabilidad de tener estas ideas en {as siguientes
situaclones: ) .

¥ Cuando emplece el tratamliento _ :

> Si ha tenido anterlormente ideas de autolesion o suicidio

> Sitiene menos de 25 anos. : '
S| tiene pensamientos o experiencias preocupantes, ¢ si nota que se siente peor ¢ |
que desarrolla nuevos sintomas mientras esté en tratamiento con lamotrigtna: '
Consulte a su médico lo antes posibte o acérquese al hospital mds cercano.

-
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Un numero reducido de personas que estuvieron en tratamiento cdn aniieplfept&s %}.

como lamotrigina también han tenido pensamientos de autolesién o suicidio. Sl en
cuaiquler momento tiene usted estos pensam!entos, contacte Inmediatamente con
su médlco.

| ; X i
Las convuislones en algunos tipos de epilepsia pueden ocasfonalmente empeotar o
suceder mas a menudo mientras esté tomando lamotrigina. Algunos pacientes
pueden expertmentar convulsiones graves, las cuales pueden causar serios
problemas de salud. Si las convulslones suceden mdas a menudo o si experimenta
convuisiones graves mientras esté tomando TAXAT: '
Acuda a un médico inmediatamente.

i ) T ttr inola;

No se debe administrar a nifios menores de 18, Los medicamentos Indicados para el
tratamlento de la depresion y de otros problemas mentales aumentan el riesgo de
pensamientos y comportamientos suicidas en nifios y adolescentes thenores de 18
afios.

Uso de otros medicamentos:

Comunique a su meédico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado

recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso

plantas medicinales u otros medicamentos adquiridos sin receta.

Su médico necesita saber si estda tomando otros medicamentos para el tratamiento

de la epilepsia o para problemas de salud mental, Esto es para asegurarse de que

toma ta dosis correcta de TAXAT. Entre estos medicamentos se [ncluyen:

+ oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina, toplramato
o zonisamida, utilizados para el tratamlento de |a epliepsia.

+ litio, olanzapina o aripiprazot, utilizados para el tratamiento de problemas de
salud mental.

» bupropidn, utilizado para el tratamiento de problemas de salud mentat o para
dejar de fumar.

Informe a su médico sl estd utllizando alguno de estos medicamentos.

Algunos medicamentos interacclonan con TAXAT o hacén mdés probabie que Ias
personas tengan efectos adversos. Estos Incluyen:
+ Valproato, utilizado para el tratamiento de 1a_epilepsia y problemas de salud

mental.

» Carbamazepina, utllizado para €l tratamlento de la epilepsta v problemas de
salud mental.

+ Fenitoina, primidona o fenobarbital, utilizados para el tratamiento de la
epilepsia

+ Risperidona, utilizado para el tratarntento de problemas de salud mental

« Rifampicina, que es un antibjbtico.

s Medicamentos utllizados para el tratamiento de la infecclon por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) (slda) (una dcombinacién de lopinavir y
ritonavir o atazanavir y ritonavir).

» Anticonceptlvos hormonales, c¢omo 1fa .pildora anticonceptiva (ver a

continuacién).
b

+
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Informe a su médico sl estd utilizando cualquiera de estos medicamentos, o si \%a
empieza o deja de utilizar cualquiera de estos medicamentos. né‘:’m‘“’
Los anticonceptivos hormonales (como la pildora anticonceptiva) pueden afectar a ’

la forma de actuar de TAXAT.

Consulte con su médico, ya que él le indicard cudles son {6s métodos
anticonceptivos més adecuados para usted.

TAXAT también puede afectar a la forma de actuar de los anticonceptivos
hormonales, aunque es poco probable que disminuya fa eflcacia de éstos. Si usted

estd utilizando un anticonceptivo hormonal y nota camblos en su ciclo menstrual,

como sangrado intermenstrual o pérdidas entre menstruaciones:

Informe a su médico. Estos pueden ser signo de que TAXAT estd afectando a la

forma de actuar de su anticonceptivo, '

{1\

n_al i

Puede tomar TAXAT con o sin alimentos.

Embarazo v lactancia;

TAXAT no debe utllizarse durante el embaraze a menos que sea claramente
necesario. No se recomienda su utilizacién durante el periodo de lactancia. Consuite
a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

n i i
TAXAT puede causar mareos y vision doble. No conduzca ni utilice maquinas a
menos que esté sequro de no sentlr estos efectos.
Si tiene epllepsia, consulte 2 su médico la posibilldad de conducir o utifizar
méaquinas. : '

3.- {COMO USAR TAXAT?

Tome su dosis de TAXAT una o dos veces al dia, segun fe haya aconsejado su
médico. Pueden ser tomados con o sin atimentos.

Los comprimidos dispersables de TAXAT pueden tragarse enteros con un poco de
agua, mastlcarse o afadirles agua para disolverlos.

Es posible que, al masticar el comprimido, necesite beber un poco de agua para
ayudar a que el comprimido se disueiva en la boca. Después de tragario, beba un
poco mas de agua para asegurarse de que ha tomado todo el medicamerito.

Para disolver el medicamento

» Ponga el comprimido en un vaso que contengé suficlente agua como para
cubrir el comprimido entero.

o Aglte para disolver o espere hasta que el compnmldo esté totalmente disuelto.

e Beba todo &l liquido.

» Afiada un poco mas de agua al vaso y bebala para asegurarse de que no gqueda
nada de medicamento en et vaso.

j XA _
Puede llevar un tiempo hasta que e[ médlcb encuentre la dosis de TAXAT mas
aprcTiada para usted. La dosis que debe tomar dependerd de:

.
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. Su edad. ——— . . o
« St estd tomando TAXAT junto con otros medicamentos ?"‘.g, M’Q“'
» Si tiene algdn probtema de higado o de rifién. 7

El médico le prescribird una dosis baja al Inicto del tratamiento y, de forma gradual,
aumentaré fa dosis durante varlas semanas hasta alcanzar fa dosis méds apropiada
para usted (llamada dosis efectiva). No tome nunca mas cantidad de TAXAT de la
gque su médico le haya indicado.

Normalmente, 13 dosis efectiva de TAXAT para adultos v nifios de 13 afos de edad
y en adelante, estd entre 100 mg y 400 mg &l 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 klfogramo de peso del nifio,
hasta una dosls de mantenimiento maxima de 200 mg at dia.

No se recomlenda el uso de TAXAT en nifios menores de 2 afios.

Sitoma mds TAXAT del gue deblera:

No hay datos disponibles de sobredosis con TAXAT, Sin embarge los signos de
sobredosis con beta blogueantes inciuyen: pulso lento (bradicardia), hipotensidn,
broncoespasmo y problemas cardiacos.

vi TAXAT;
S| olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si es

casi la hora de ia dosis siguiente, omita ia dosis olvidada No tome una dosis doble
para compensar fas dosis olvidadas. ‘

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSO0S

Al igual que todos fos medicamentos, TAXAT puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas tos sufran,

Un nimero reducido de personas que toman TAXAT tienen reacciones atérgicas o
reacciones en 1a plel que potencialmente pueden amenazar la vida, las cuales
pueden dar jugar a problemas maés graves si no son tratadas.

Es mds probable que estos sintomas aparez¢an durante {os primeros meses del
tratamiento con TAXAT, especialmente si la desis inictal es muy alta o si el
incremento de la dosis es muy rdpido, o si estd tomando TAXAT con otro
medicamento Hamado Vaiproato. Algunos de estos sintormas son mas frecuentes en
los nifios, por 1o tanto los padres deben de prestaries Una atencién especial,

Los sintomas de estas reacciones incluyen:

s Erupciones cutaneas o enrojecimiento, que pueden dar lugar a reacciones en la
piel que pueden amenazar fa vida, incluyendo erupcion diseminada con
ampollas y plel descamada, que ocurre especiaimente alrededor de la boca,
nariz, ojos y genitales (sindrome de Stevens-Johnson), descamacion de la piel
extendida (mds del 30% de ta superficie del cuerpo - necrdlisis epldérmica
téxica) o erupclén cutdnea extensa con afectacion del higado, {a sangre y otros
érganos del cuerpo (reaccién farmacologica con eosinofilia y sintomas
sistémicos también conocida como sindrome de hipersensibilidad).

« Ulceras en {a boca, ta garganta, la nariz o los genitales,

« Dolor en la boca o tener fos ojos rojos o hinchados {conjuntivitis).
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« Temperatura alta (fiebre), sintomas parecldos a la gripe o somzergla gOp

» Hinchazon alrededor de ta cara o inflamacion de tos ganglios del cuello, axila
ingte.

+ Sangrado o aparicion de moretones de forma inesperada, o que los dedos se

vuelvan azulados

Dolor de garganta o padecer mas infecciones de {0 normal {como resfriados)

Aumento de 10s niveles de las enzimas hepéticas en los anélisis de sangre

Aumento de un tipo de glébulos blancos (eosinéfilos)

Nddulos tinfaticos agrandados

» Afectaclon de 6rganos del cuerpo Incluyendo el higado y los rifiones.

« En muchos casos, estos sintomas pueden ser stgno de efectos adversos menos
graves. Pero usted debe ser consclente de que potenclalmente pueden
amenazar fa vida y pueden dar [ugar a problemas mds graves, como fallo
orgénico, si no se tratan. Si nota cualquiera de estos sintomas, contacte con un
médico inmediatamente.

+ & @9

Efectos adversos muy frecuentes

« Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes:
« Dolor de cabeza .

» Erupcidn cutdnea.

Efectos adversos frecuentes

« Pueden afectar hasta 1 de cada 10 paclentes:
» Agrestvidad o irritabilidad

* Sensacién de suefio o somnolencia

+ Sensacion de mareo

» Sacudidas ¢ temblores

« Dificultad para dormir {insomnio)

+ Sentirse agitado

+ Diarrea

+ DBoca seca

« Nauseas o vémitos

» Sensacion de cansancio

+« Dolor en la espalda, en fas articulaciones o en otros lugares.

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes:
e Torpeza y pérdida de coordinacton (ataxia)
e Visién doble o vision borrosa.

Efectos adversos raros

» Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 paclentes:

» Reacclén eh la piel que puede amenazar Ja vida (Smdrome de Stevens-
Johnson).

s Un conjunte de sintomas que incluyen: fiebre, nduseas, voémitos, dolor de
cabeza, rlgidez de cuello y sensibilidad extrema a la luz brillante,

« Esto puede ser causado por una inflamacién de tas membranas que cubren el
cerebro y la médula espinal {meningitls). Estos sintomas desaparecen
normalmente cuando se [nterrumpe el tratamiento. No obstante, si los
sintomas contintian o empeoran, contacte con su médico
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» Movimientos de ojos répidos e incontrotables (nistagmo).
» Picor de ojos, con secrecidn y legafids en los parpados {conjuntivitis).

Efectos adversos muy raros

¢ Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes;

e Una reaccién en la plel gque puede amenazar la vida (necrdlisis epidérmica
téxica).

« Reacclén farmacoléglica con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

« Meningitis aséptica que revierte con {a discontinuacién de la medicacién en la
mavyoria de los casos, petro es recurrente en un numero de €asos con una
nueva exposicién a lamotrigina. -

e Temperatura alta {fiebre).

s Hinchazén alrededor de la cara {edema) o inflamacién de las giéndulas del
cuello, Ingles o axilas {linfadenopatia).

« Cambios en la funcién del higado, que pueden observarse en ios andlisis de
sangre, o falfo hepético.

« Trastorno grave de la coagulacion de la sangre, que puede causar sangrado o
aparicién inesperada de maretones (coagulacion intravascutar diseminada)

« Cambios que puedan observarse en los andlisls de sangre Incluyendo nimero

reducido de gldbulos rojos (anemia), nGmero reducido de glébulos blancos

(leucopenia, neutropenia, agranulocitosis), numero reducido de plaquetas

(trombocitopenia), nimero reducido de todos los tlpos de células de Ta sangre

(pancitopenia) y una alteracién de 1a méduta ésea denominada anemla aplésica

Alucinaciones (escuchar o ver cosas que no estan realmente)

Confusion _

Sentirse inseguro o con inestabilidad al moverse

Movimientos corporales incontrolables  (tics), espasmos Mmusculares

incontrolables que afectan a los ojos, cabeza y torso (coreoatetosis), u otros

movimientos inusuales como sacudidas, espasmos ¢ agarrotamiento

« En personas que tienen eplepsia, que las convulsiones ocurran con mas
frecuencia

+ En personas que padecen {a enfermedagd de Parkinson, empecramiento de los
sintornas :

e Reaccidn simflar al lupus (los sintomas pueden incluir: dolor de espalda o »
articulaclones los cuales pueden Ir algunas.veces acompafiados de fiebre y/o :
enfermedad generalizada).

. » &

Otros efectos adversos

Otros efectos adversos han aparecido en un reducidé nimero de personas pero su

frecuencia es no conocida (no puede estimarse a partir de tos datos disponibles):

+ Se han comunicado alteraciones éseas gque incluyen osteopenia y osteoporosis
(disminucidn del espesor del hueso) y fracturas. Consulte con $u médico ¢
farmacéutico si ha tomado antiepllépticos durante un tiempo prolongado, si
tiene un historial de osteoporosls 0 st toma estéroides

« Pesadillas. "

Comuniguese inmediatamente con su médico si tiene alguno deé estos sintomas o sl
los efectos adversos que sufre son graves o sl aprecia otro efecto adverso no
mencionado. Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital
jma’s cercanoc o comunicarse con los Centros de Toxicologia: :
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N Montpellier ) ovic ndimein « 4

RISANA tnﬁm KELMAN P
et -,A TECNIGA :

i’i.‘ . . GER N‘N[;hz OTEHQ
: . AP U ALy



[EFEI-*JAL 792 6 (.

Hospital de Niinos Dr. Ricardo Gutiérrez: ( (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizaide: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-2777

5.- CONSERVACION DE TAXAT

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE. VARIACION
ADMITIDA ENTRE 15 - 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de uso. Proteger de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION
TAXAT 5, 25, 50, 100 y 200: Envases conteniendo 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100,

500 y 1000 comprimidos dispersables color blancos; siende ias tres ditimas
presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

“"Especialldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

] “Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede llenar la
! ficha que estd en |a Pagina Web de la ANMAT:

: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancla/Notificar.asp o llamar a
L ANMAT responde 0800:333-1 2347,

Certificado N°: 53.016
h fitim isién: -~/ —/--

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Linters 673 (C1220AAC), Ciudad Autdnorha de Buenos Alres.
Directora Técnlica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bloguimica.
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