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DISPOSICION N° IW9 2 6

BUENOSAIRES, 2 1 JUl 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-000535-16-2 del Registro

de la Administración Nacional de"Medicamentos, Alimentos y TecnLogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIER S,A" solicita la aprobación de nuevos proyectls de

prospectos e información para el paciente para la Especialidad MeJicinal

denominada TAXAT / LAMOTRIGINA, Forma farmacéutiJa y

concentración: COMPRIMIDOS DISPERSABLES, LAMOTRIGINA 5 md - 25

I
mg - 50 mg - 100 mg - 200 mg; aprobada por Certificado NO53,016,

. I
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

I
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

I
J

rectificaciones

certificado de

de los datos característicos correspondientes 'a un

Especialidad Medicinal otorgado en Jos términos Le la



Disposición ANMAT NO 5755/96, se
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encuentran establecidos ln la

Disposición ANMAT NO6077/97,

,

¡

I
I

tomado

Decreto

2015.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia. 1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb~e de

Por elio:

¡i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I..

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada TAtAT /

LAMOTRIGINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

DISPERSABLES, LAMOTRIGINA 5 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg t 200
mg, aprobada por Certificado N0 53.016 Y Disposición N° 2928/06,

propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A" cuyos textos CpOatrSatalna

de fojas 117 a 170, para los prospectos y de fojas 171 a 194,

información para el paciente.

2



-20/6-r/K. dd 11""""""" delaV~ dela1~~"

\~deSat«d
S~de'P~.
'R~e1~
A.1{ m.A. 7.

DISPOSIGION N° , 9: 2 6

!
ARTICULO 2° ... Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO2928/06 los prospectos autorizados por las fojas 117 a L4 y

[a información para el paciente autorizada por las fojas 171 a 178, le las

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la prese~te.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizació1n de'

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prelente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 53.016 jn los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. .. Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prelente

disposición conjuntamente con los prospectos e información pa~a el

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Informlción

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. cumJ.lidO,

archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-000535-16-2

DISPOSICIÓN NO

Jfs 792 6
Dr. i'<08Eiil~\lI LYllll
ubadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional I de

Medicamentos, Alimentol YsTecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición No ? 9..a los efectos de su anexad~ en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 53.016 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales ckEM)

bajo:

TAXAT / LAMOTRIGINA,/ Genérico/s:Nombre comercial Forma
I

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS DISPERSABLES,

LAMOTRIGINA 5 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg - 200 mg - ,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO2928/06.

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

DATO A MODIFICAR

Prospectos
información para
paciente.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

e Anexo de Disposición
el N° 7129/1 L

MODIFICACION
AUTORIZAdA

Prospectos de fs! 117 a
170, corr~sponde
desglosar de fs. 117 a
134. Información para el
paciente de fs. 171 a
194, corresponde
desglosar de fs. 171 a
178.-

VI
'1
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado. ! ,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones dell~EM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A" Titular del Certificad, de:

Autorización NO 53.016 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
2 1 JUL 2016

días ,del mes de .

Or, flOBE",G LIlDIi
Suballminlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

792 6

Expediente NO1-0047-0000-000535-16-2

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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1ORJG!~_-L l.
TAXATit-.

LAMOTRIGINA 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg y 200 mg
Comprimidos Dis.persables

~ndustrja Argentina
Venta bajo receta archIvada

FORMULA;

TAXA! ~

Qld.Q...Q¡mpdmldODJsJl.e!S.ª-b.l~cODtlene;

LAMOTRIGINA ................•..............•••.........•....•. ;•...........................•..........• 5 mg

Excipientes: CarboxlmetUcelutosa Retlculada 3 "'9, Sacarina S6dfca 1 mg, E.senda de
Cereza Polvo 0,5 mg, Anhfdrldo SHídco Colokial O(.a. mg, E.stearato de Magnesio 1 ~g,
Celulosa Mlcrocrlstalina e.s.p. 100 mg.

IM.&.Z$.

LAMOTRIGINA. ............•..........•...•..........•..•...•. ;.........•......................•....... 2 S mg

Excipientes: CarboxlmetUcelulosa Retrculada 1,95 mg, Sacanna Sódica 1,3 mg, esencia
de Cereza Polvo 0,32 mg, Anhídrido Silídco Coloidal 0,,48 mg, Estearato de Magnesio 0/6
mg, Celulosa Mlcrocristatine e.S.p. 60 mg

TAXAT 50

¡;~.dª ~pmprlmldo D~!ieJ¡Je-'Q.nt~

LAMOTRIGINA " ......•.. " ......•...•. , •...•....•••.•.. " .••. , .....•......... SO mg

Excipientes: CarboximetilcehJlosa Retieulada. 3;9 lTl9, SacarIna Sódica 2,6 mg, Esencia de
Cereza Polvo 0,6 mg, Anhídrido StlíCiCO Coloidal' 0;96 mOr Esteara-to de Magnesio 1,2 rtl9,
Celulosa Mlcrocristalina e.s.p. 120 mg.

rAXAIlQQ

>;qq¡Ll;g¡:nori.Wle.t',-.Di,WWlplecontl=

LAMOTRIGINA. , .........••...... _ .•.• ,..•..............•...•.•.. , 100 mg

Excipientes: Carboximetllcelulosa Retlculada 7;8 mg, ~carlna SódtQl 5,2 mg, Esencia de
Cereza Polvo 1/28 mg, Anhidrldo Sltícloo Coloidal 1,92 mg, Estearato de MagnesIo .i.,4
mg, Celulosa MlcrocristaHna c.s.p. 240 mg ,

lAXA! 2QQ

caga <;pmpdJIlJIIQj)~.ª!lle~!lJ:Le.J)~

LAMOTRIGINA _ ~.......••...•• u" :.~••.•.,.~••~.-•••••••.. _., •...200 fll9

•
...u.~CA lf'}T.'H DAN ,;~.A.•. l'.
:-~:k(Lt.:A Xf_t:A:~' •
~I~ •. ','~~'f.;...~O'h ..,_" ,

\ J ~ j
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Excipientes: carboxlmetllcelul 1<em:rnam. 1"5;6 mg, Sacarina SÓdica 10,4 mg,
de Cereza Polvo 2,56 mg, Anhídrtdo SilíciCo Coloidal 3,84 mg, Estearato de Magn
mg, Celulosa Mlcrocristalina e,s.p. 480 mg.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Antlepiléptico. EfectIvidad dinica en el taso de trastortlo, Bipolar; En 2 estudiOS clínICOS
se acopló material de la profilaxis e largQ plazo de una recaí,da o reaJrrenda de episodios
depresivos vio maníacos en el caso: de pacl,entes con tras~orno bipolar (Trastorno BIpolar
1). (Código ATC, N03AX09).

INPICAClONES:

EpIlepsia:
Adultos: Lamotrlglna está indicado como. mon~terapill'.o terapia coadyuvante en el
tratamiento de la epilepsia, convulsiones parc:lales Y. generGllizadas, Incluyendo
convulsiones tónico-d6nlcas y convulsIones a$~datfas con el sln'drome de lennox-
Gastaut.
Niños: Lamotrlglnel está Indicado como terapia co~dyuvante en el. tratamiento de la
epilepsia, convulsiones parcialEs y generalizadas, incluyendo convutsiones tónico-dónlCas
y convulsiones asociadas con el síndrome'de Lennox-Gastaut.
No se recomienda inletar el tratamiento, ,como monoterapia, en pacientes pedlátricos
recientemente diagnostlcados. luego de alca~zar el controf -de la epilepsIa con té~a
combinada, las drogas antlepllépticas. concomItantes pueden ser retiradas y los pacientes
pueden continuar con lamotrtgina como monoterapia. Recordamos que no deberla ser
utilizado como terapia ¡,niclal sino cuarydo fallan otros antlepJJéptlcos.

Ia!:aomo Bipolar:
Prevención de los episodios depresivos en plIclentes manlaco:depresivos.

CARACIERISUCAS fARMACOLQGICASIPROPIEDAOES:

ACCIÓN FARMACOLÓGICA:

Aunque se desconoce el mecanismo .predsO" de la "acción . anticonvulsivante de
Lamotrlglna, se ha propuesto un efecto. sobr(!- tos canllJe~ de sodio. los estudIos
farmacológicos in vitro sugieren qu~ Lamotrlgln'a estabiliza las membranas neuronak!s
por bloqueo de los canales de sodio voltaje~d.ependlentes, modulando así la Iiberad6n de
aminoácidos excltatonos (como el glutámató Y'el aspartato) a nivel presJnáptfco. Si bien
se desconoce su importancia en el ser humtmo, en ensayos de ligadura a recepto"ts,
Lamotrlglna presenta un débil efecto inhlbltorio $obre el receptor s,erotoninérglco 5-HT3,
con una concentradón inhlbitorla al 50% (CIso) de 16 mlcromoles (¡.JM). No evidencia tina
afinidad de Ilgadura alta (Cfso>100 IJM) a, tos sigUientes receptores de
neurotransmisores: adenosinlcOs (Al V Al)' adrenérglco,s (a~, 02 y ¡J), dopaminérglcos (b1
y D,), GABA (A Y B), hlstamlnérgicos (Hl), oploldes (K o kappa), colinérglcos
(muscarinlcos) y serotonlnérgicos (SHT2). Lamotrlglna no presente efectos sobre los
canales- de caldo sensibles a los bloqueantes déñvado$ de la -dfhldroplrldlna y tlel'Je
efe¡t0: débiles sobre el rece tor o ioide si ma' el ¡)=" 145IJM). Tampoco inhibe la

X~I:'::.:~7:::::""~ ~ Montpellier 'o"'~~S.:::.
ftl~II"""'¡""'¡ ,1I,~;<.<.' 1, ,,' ~iRJ.'1i~f~ • 71f'ez-'lfr~¡.:t
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estudios in vitro inhibe la dihidrofolato 'reductasa, enzima' que ca~aliza la reducci '., .
dihidro a tetrahidrofolato, efecto que pued~ interferir la bios¡ntesis de proteínas y á ~ 't.~~

nueleleos, , 92 8~
PROPIEDADES FARMACOCINÉTICAS:

La farmacocinética de Lamotrigina ha sido estudiada en pacientes con epilepsia adultos,
jóvenes, anCianos y voluntarlos con 'insuficiencia renal crónica. los parámetros
farmacocinéticas se resumen en la siguiente tabla:,

PARAMETROS FARMACOCINETICOS PROMEOIO EN ADULTOS CON EPILEPSIA O

VOLUNTARIOS SANOS
. . .. . Depuración

POBLACIÓN EN
N° O'E tm6* t1/2 de.elimillació-n

ptasmát{ca
ESTUDIO SUJETOS (hs) (hs)

(ml/min/kg)
Pacientes que toman DAES

inductoras de enzimas

• Dosis únIca de TAXA. 24 21.3 14,4 1,10

(0,5-5,01 (6,4-30,4) (0,51-2,22)

• Dosis múltiple de TAXAT 17 2,.0 12,S 1,21

(0,75-5,93) (7,5-23,1) (0,66-1,S1.)

Pacierltes que toman DAES

inductoras de enzimas más

áCido valproico

• Dosis única di¡! TAXAT 25 3,S 27;2 1,10
(1,O-10,0) (1'1.,2-51,6) ,(Of27~1104)

Pacientes que toman sólo

ácido valproico

• Dosis única de TAXAT, 4 4,8 ." 58/8 0,28

(I,S-8,4) (30,5-8S,S) (.0, 16-D,40)

Pacientes que toman ácido
valproico

• Dosis única de TAXAT 6 lA';l. 48,3 0,30,
(lk4,0) (31,54,88,6) (0,41-0,42)

• Dosis múltiple de TAXAT 18 1,9 70,3- 0,18

(9,5-3,5) (41,9-113,5) (0,12-0,33)
.

Pacientes que na toman
otras medicaciones

• Dosis única-de TAXAT 179 2,Z 48,3 0,44

(0,25-12,0) (14,0-1n3,0) (0,12-1,10)

• Dosis múftiple de TAXAT 36 1,7 25,4 0,5S
(0,5-4,0) . (11,6-61,6) (O,24-1,,15)

ROSA L1URA KEl-MA'N
C;lJ'l'I.E;:O~A Tt::c.tHCA

'..t
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Tmb: tiempo hasta la máxima concentracfon plasmática. íi ;\ '\
Ejemplos de DAES inductoras de enzimas: carbamazeplna, fenobarbital, fenl A~.
primldona. ~ k. '_"~.'fe ..Ltil"'" -La depuración de Lamotrlglna es afectada por la co~admlnl ¡ ..., droga~--
aot/epiléptlcas. Es eliminada más rápidamente en padentes que toman O eg('nd$oras
de enzimas hepáticas lnduyendo carbamazeplna, fenobarbltal, fenltoína y prlmidona.
Sin embargo, el áddo valprolco disminuye la depuración de Lamotrigina (duplica el t,.n de
eliminación de Lamotrlglna) administrados con o srn otros CAES. Por lo tanto, la do:;i! de
lamotrlglna debe ser reducida a menos de la mttad cuando se administran juntas.
Lamotrtglna se absorbe rápida y completamente luego de la administración oral con un
metabolismo de primer paso casi Inexistente (biodlsponlbilldad absoluta: 98%). La
biodisponlbilldad no es afectada por el alimento. la concentrIJcl6n plasmática plc-oocurre
de 1,4-4,8 luego de la admlnlstrad6n.
El volumen de distribución luego de la admlnlstrad6n oral va de 0,9-1,3 I/kg es
Independiente de la dosis y es similar luego de la dosis única V/o múltiples en pacientes
con epilepsia y en voluntarios sanos.
Datos in vitro muestran que Lamotrigina está ligada a las proteinas plasmáticas en un

55%.
Lamotrigina se metaboliza por conjugación de áCido glucurónico, V su meUJbollsmo
mayor es el conjugado 2-N-glucuránldo que es inactivo.

POSOLOGÍA, DOSIFICACIÓN YMODO PE,ADMINISTRACIÓN;

La dosis se ajustará según crIterio médfco a las características del cuadro clínico. Corno
posologfa medIa de orientación, se aconseja:

TAXAT5/25/50/100/200 Comprimidos Olspersables
Epilepsia:

1. Tratamiento Adyuvante - Niños de 2-12 años
2. Tratamiento Adyuvante - AdultOs y nIños mayores de 12 años
3. Monoterapia - Adultos y niños mayores de 12 años

1. Niños de 2-12 años. Tratamiento Adyuvante exclusivamente.

J

,--- TAXATagregado a I TAXAT'agr¡;g8dO~
regímenes con-valproato regímenes sin valproato,

con carbamazeplna,

.' fenitoína, fenobarbítal,

primidona*--......-.-~---
Semanas 1 y 2 0,15-0,2 mg/kg/día, 1 toma 0,6-2 mg/kg/día, 2 toma~--- 1,2-5 mg/kg/día, 2 tomaSSemanas 3 y 4 0,3-0,5 mg/kg/dia, 1 toma-Incremento de dosis (cada

0,3 mg/kg/día 1,2 mg/kg/dia
1-2 semanas)

t;f Dosis Usual d-; 1,5 mg/kg/día, 1-2 tomas 5-15 mg/kg/dia, 2 tomas

/'
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*Incluidos otros inductores enzimátlcos¡ ver "InteracclonesH

2. Adultos y nif'ios mayores de 12 años. Tratamiento Adyuvante.

Mantenimiento

Oasis máxima

U ,- .-o, '1
" ' ;, , ., ,"\ -

200 mg/día, 1-2 tomas---

TAXAT agregado a TAXAT agregado áI

regímenes con valproato regimenes $In valproato,
con carbamazepina, ,

. fenltofna, fenobarbltal,
.

prlmldona*

1 Semanas 1 y 2 25 mg en días alternos 50 mg/día, 1 toma------~-
I Semanas 3 y 4 25 mg/d¡~11 toma 100 mgjdía, 2 tomas

Incremento de dosis (cada
25'50 mg/dla 50-100mg/dí.

1-2 semanas) I

I Dosis Usual de 100-200mg/kg/día, 1-2 , !200-400 mg{dia, 2 tomas
Mantenimiento tomas
Dosis máxima 400 mg/día ,1- 500 mg/dí.--

3. Adultos y niños mayores de 12 años. Mohoterapla.

SO-lOO mg/dia

300-500 mg/dia;-ít;;nas
500 mg/dla

Semanas 1 Y 2 --..-,-------O;2"s-:m"'g::c/;:¡d'-la,-,"OI--:t=o::m=a------,1

i-----cs"e=manas 3 y 4 50 mg/día, 1 toma

Incremento de dosis (cada 1~2

semanas)

DosiS Usual de Mantenimiento

Dosis máxima
I

•
l) La dosis de mantenimiento es la usual' para lograr un control efectivo -de las crisis.
o Se recomienda no superar las dosiS de inldo ni los Incrementos recomendados en
forma creciente debido al aumento pote'nclal del riesgo de erupción cutánea.

o En algunos pacientes, para lograr la resP'l:I.estadeseada, s~ requieren dosis diarias de
500 mg/día,

o En niños menores de 12 años, con dlagn6stico reciehte de epilepsia, no se recomienda
la monoterapla inlelal con Lamotrigína.. .

~ Los paCientes cuyo peso sea rnferlor zt'is kg, puedeh recibir S' mg de Lamotrlgina ~n
días alternos durante las primeraS dos semanas ..

.o Se debe monitorizar el .peso de 10$pacientes pedlátrJcos; 51hay cambios en ~I
mismo, la dosis debe ajustarse a fin de asegu'rar que .se mantiene una dosis
terapéutica.

"
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Estrategia de discontinuaciÓnenn=s ceO eWlebslaj

Se recomienda proceder en forma escalonada a lo largo de al menos 2 semanas
por semana)¡ salvo que, por razones de seguridad se requiera una dlscontlnuadón
rápida,

Estrategia de reinstalaciÓn de la terapia:

En principio, se recomienda no reinstalar la terapia con Larnotrlglna cuando la misma fue
discontinuada por asociarse con erupción cutánea, salvo que las beneficios potenci81es
superen claramente los riesgos. SI se decide reinIciar la terapia, se debe considerar la
necesidadde utilizar el esquema de dosifiCllclón In/dal recomendado para el caso,
particularmente cuanto mayor sea el tiempo transcurrido desde la última dosis (más de 5
veces la vida media; ver "FARMACOCINÉTICA").

ftt@tegia de conversión de tratamiento adyuvante con Qtros antiepiléptlcos a
moterapla con Lamotrlglnai '

El objetivo del esquema de transldón es efectuar la conversión en condiciones que
aseguren el control adecu.!ldo de las crisis y con el mínimo riesgo de erupdones cután~as
serias por titulación rápida de la dosis de lamotriglna (ver "ADVERTENCIAS").
Se recomienda alcanzar una dosis de mantenimiento de 500 mg/día, en dos tomas.

• carbamazeplna, fenltolna, fenobarbltal o prlmldona como antiepUéptlco uolcoi
Luego de alcanzar la dosis de 500 mg/día de Lamotrlgina medIante la tltuladón
indicada previamente (ver arriba, Tabla 2), el antieplléptico concomitante debe
retirarse reduciendo su dosis gradualmente, a razón de un 20% por semana .

• Valproatoi El esquema de conversión consta de 4 pasosi Primero, alcanzar la dosIs ~e
200 rog/día de Larootrlglna según lo Indicado arriba (Tabla 2). Segundo, manteniendo,
la dosis de Lamotriglna en 200 mg/día, se debe disminuir la dosIs de Valpr~to
mediante reducciones semanales 1'10 superiores a 500 mg/día, hasta alcanzar uha
dosis de 500 mg diarios de ValprOllto. Tercero, se debe aumentar la dosis tle
lamotrigina a 300 mg/dia, y simultáneamente disminuir Ja de Valproato a 250 mg/dta,
manteniendo este esquema por una semana. Cuarto, se debe dlscontinullr por
completo fa administración de Valproato y aumentar la dosis de Lamotrigll'1a
semanalmente a razón de 100 mg/día. hasta alcanzar I~ dosis de mantenlmjen~o
recomendada de 500 mg/día.

No se conocen los efectos del uso concomitante de otros antieplléptiCos dlsttntos a lOs
descriptos previamente, por lo que no se pueden dar pautas específicas. Se recomienda
en estos casos comenzar con las dosis más bajas y continuar con la titulación más lenta.

Trastomo Bipolar:

Et objetivo del tratamiento de mantenimiento con Lamotrlglna es retardllr la aparición de
alteraciones del ánimo (depresión, manía, hlpomania, episodios mixtos) en paclentés
bejo terapia estándar. La dosis a alcanzar es 200. mg/dia de Lamotrlgfna (100 mg/día en
pacle tes que reciben Valproato y 400 mg/dfa en quienes no reciben Valproato y Sí

'.A. ( ~Montpellier) •
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reciben carbamazepina, fenltoína, l'r£mldona o'.rlfampldna, los c.uales pueden au
el dearance aparente de Lamotrlgina).

La Instalación del tratamiento debe contemplar la medicación I;Oncomitante:

ESQuema de titulación de la dosis en pacIentes con trastorno bipolar

I TAXAT 5/25/50/100/200 Comprimidos Dispersables I

I Pacientes que no reciben Pac1entes que Pacientes que !

f carbamazeplna, fenftofnu, reciben reciben

I i fenobarbltal, primidona/ valproato carbamazepina,
, I rifamplcina ni valproato. . fenltoina,, ¡I I fenobarbital,,,

primidona, 1
I rifamplclna y no

,

- valproato.-
Semanas 1 y 2 25 mg/dla

25 mg día por
50 mg/día

medio
, 100 mg/dia, en':

Semahas 3 y 4 50 mg/día 25 mg/día
dosiS divididas

Incremento de
200 mg/dla en dOSis-

dosis (cada 1-2 100 mg/día SO mg/día
divIdidas

semanas)

DosIs Usual de " 300 mg/día en do~is
200 rrig/dí¡j 100 mg/día

Mantenimiento , divididas

Dosis máxima 200 mgfdía 100 mg/día
Hasta 400 mg/día',

\
en dOS~ldíd._'L

sr una vez alcanzada la establlizaci6n se discontinúa el tratamiento concómltante ~n
otros pslcofármacos, se debe ajustar la dosIs d~.Lamotrígina:

Ajustes de la dosis de TAXAT en pacientes 'con trastorno bipolar Jueg'ode di,scontlnuar
otros pslcofármacos

•
"
J,

--- .' ,
lL~ego~ediscontinuar Luego de discontinuar

valproato . carbamazepina, fenitoín~,~
, "tenobarbital, prlmidona o

rlfampicina

Dosis durante el tratamiento TAXAT(mll/dfa) TAXAT (mg/dla)

concomitar'lte , 100 ' 400 ..-
Semana 1 150

,
400 ,

"
Semana 2 ~OO 300

~Montpellier
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No se han descripto Interacciones c1Inlcamente sIgnificativas ni se estiman precauciqmes IJE~'

necesarias para la administración concomitante de Lamotrigfna con otros IJ¡i.?!ármacos,
incluidos, amltrlptlllna, c1onazepam, c1ozapina, otanzaplna, fiuoxetln~ñGp~dol,
lorazepam, feneizlna¡ risperldona, sertrallna, trazodona, buproplon, levetlrl!l~ac(; El
caso de discontinuar alguno de estos pslcofármacos, se debe mantener la dosIs efectiva
de Lamotrlglna alcanzada durante el tratamiento concomltante.
Niños menores de 2 alfas:

No se cuenta con Información suficiente sobre el uso.ele TAXAT en este grupo etario.

Andanos:
Aunque no existan evidencias de variaciones en la respuesta éntre los padentes de edad
avanzada y la población joven, se recomienda un tratamiento ca""teloso en este grupo
etarlo.

Insufidenc/a Renal y hepática;

En estudios farmacoc!nétlcos con dOSiS única realizados en padentes con insuficiencia
renal terminal no se evidenciaron alteraaones significativas de las concentraciones
plasmáticas de Lamotrigina. No obsl:8nte, en pactentes con Insuficiencia renal pu~de
esperarse la acumuladón de metabolltos gfueurónidos.
NO se recomienda la administración de TAXAT en pacientes con insuficlenciC! hepática.

Modo de Administración:

Los Comprimidos Dlspersables de TAXAT pueden disolverse en un vaso con. un poco.de
agua (que cubra al menos el comprimido', mastlcarse o deglutlrse enteros con un p~co
de agua.

CONTBAUlDJCActONES;
TAXAT está contraindicado en padentes con hipersensibilidad conocida a Lamotrfgina o
alguno de los componentes de la formulclCfón y en pacientes con Insufidenda hepática.
Insuficiencia renal severa. -Embarazo. lactancia.

ADVERTENCIAS;

ERUPCIONES CUTÁNEAS

Han sido reportadas reaCciones adversas- de piel que generalmente han ocurrido dentro
de las primeras 8 semanas, luego de Iniciar el tratamiento con lamotrlglna. La mayo~a
de las erupciones han sido leves y autollmltantes, aunque han sido Informadbs
erupciones cutáneas serias que requirieron hospitalización y discontinuación ~e
lamotrigínl!l. Las mismas Incluyeron erupciones potencIalmente amenazadoras para la
vida como síndrome de Stevens~Johnson y necróllsls epidérmica tóxIca. En estudios que
In ulan adultos que utilizaban dosis recomendadas de lamotrigh1a, la Inc/denda ~e

( ~Montpellier) ...
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erupcionescutáneasserias es ~darnente- de 1 en 500 pa~~ epilét ~B;tO
Aproximadamentela mitad de estos casos han sido reportados~.íf'0 .~ dEl t. /?
Stevens-Johnson (1 en 1.000). El riesgo de erupciones cutáneas serias en nln _.iJ'.e t.~;~
mayor que en adultos. Los datos dlsponíblés de estudiOs realizados sugieren qUfl la--
Incidencia en nlilos, de erupciones asociadas con hospltallzacrón, varia de 1 en 300, a 1
en 100. En los niños, el cuadro ¡nidal eruptiVo puede ser confundido con una Infeccfón,
los médicos deben considerar la posibilidad de una reaccf6n al fármaco en aquellos que
desarrollan sintomas eruptivos y fiebre durante las primeras 8 semanas de tratamiento.
Además, el riesgo global de erupción pa(ece estar fntimamente asociado con: Altas dosis
Iniciales de lamotrigina y dosIs mayores que fas escalonadas recomendadas par~ 121

terapIa con lamotrlglna. Se requler~ tener precaucIón cuando se trata a pacientes con
antecedentes de alergIa o erupciones cutáneas ("ash) a otras drogas arttlepllépticasJ ya
que la frecuencia de erupciones cutáneas no ~erias luego del tratllmíento con lamotrigina
fue tres veces mayor en estos pacientes que en aquellos sin antecedentes. Todos los
pacientes (adultos y nIños) que desarrollen erupción, deberán ser evaluados rápIdamente
y lamotrlgina retirada Inmediatamente, excepto que la erupción esté claramente no
relacionada con la droga. También ha sido reportada erupción Como parte de un
síndrome de hipersensibilidad asociado con un patrón variable de slntomas sistémicos
que Incluyen fiebre, linfadenopatía¡ edema fadal, anormalidades sanguíneas y hepátlCJIs,
y meningitis aséptIca (Ver REACCIONES ADVERSAS). El síndrome presenta un amplio
espectro de severidad elfnlca V raramente puede conducir a coagulacl6n IntravaSCUlar
diseminada y falla multlorgánlca. Es importante destacar que las manifestaciones
tempranas de hipersensibilidad (ej.: Fiebre, IJnfadenopatía) puéden estar presentes aún
sin que la erupción sea evidente. SI estos signos o síntomas están presentes el pacleMe
deberá ser fnmedlatamente evaluado y discohtlnuar lamotriglna, 51 no pudo establecerse
una etiología alternatIva. La meningitis aséptica revlrtlo con la discontinuación de ,la
medicación en la mayoria de los casos, pero fue recurrente en un número de casos wn
una nueva exposición a lamotriglna. Una."eexposiciór'l result6 en un rápido retorno de rPs
síntomas que frecuentemente fueron más severos. No debe Iniciarse nuevame~te
lamotrlgina en pacientes quienes han discontinuado debido a meningitis aséptij:a
asociada con un tratamiento preVio con lamotriglna,' La asociación con valproato debe ser
estrictamente evaluada y no como tratamIento Inicial. ¡

RIESGO DE SUICIDIO

Resultados de un estudia sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamient~s
sufcidas en los pacientes tratados con drogas antlepiléptlcas (CAEs). Se reallz6 una
evaluación de 199 estudios cHnteas controlados para evaluar la inddencla de
comportamiento e ideación suicida en p~dentes en tratamiento con DAEs (11 diferent~s
drogas antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes drogas
antlepnéptlcas en tratamiento de epilepsia y alter1lclones psiquiátricas {trastorno bipolar}
depresión y anSiedad) y otras condiciones. Los pacientes randomizados a alguna de las
drogas antleplléptlcas tuvieron casi. el doble del riesgo. de tener Ideación (1

comportamiento suIcida comparados con Jos pacientes randomlz.ados al .grupo placebo
(Riesgo relativo ajustado 1,8; 95% le: 1,2; 2/7), El número de casos de suicidio dentrtt
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de estos estudios es muy pequeño para permitir -estimar cualquIer c<>n~ójIIs I
efecto de las DAEs sobre el sulcldlo consumado. ~ _»'.f
Las IndIcacIones para las cUáles se prescriben DAEs comprenden patologías que e)'l sin~.!:-~
mismas Se asocian a un riesgo creciente de morbilidad y mortalidad, de Ideas y de
comportamiento suicida. Los pacientes, sus cuidadores y las famlflas deben ser
Informados del potencial aumento de rlesgó de tener Ideas y comportamientos suIcidas y
se debe aconsejar sobre la necesidad de, estar alerta ante la aparición o el
empeoramiento de los síntomas de depresión, cualquier cambio inusual en humor o
comportamiento, o la apllrld6n de ideas y comportamIentos suicidas.

DETERIORO CLíNICO EN TRASTORNO BIPOlAR

Los paclentes que reciben lamotrigina para el" trastorno bipolar deben ser monlroreados
estrechamente para determinar deterioro clínico (incluyendo el desarrollo de nuevos
síntomas) e lntencionalldad suidda, espedalmente al iniciO de un curso de tratamiento o
cuando se realicen cambios en la dosis'. Afg'unos paclentest como aquellos con una

historia de comportamientos o pensamientos sulcldast adultos jóvenes, y aquenos
paCientes que manifiestan un grado signIficativo de Ideas suicidas antes del tnldó del
tratamiento, pueden encontrarse en mayor riesgo de padecer' pensamientos suiddas o
Intentos de sulcldlot y deben recibir un 'cuidadoso monltoreo durante el tratamiento. Los
pacientes (y las personas que los cuidan) deben estar alerta acerca de fa necesidad de
monitorear cualquier deterioro de su condición (Incluyendo el desarrollo de nuevos
síntomas) vIo el surgimIento de Ideas/comportamientos suicidas o pensamientos de
autoagresión, y buscar Inmediatamente asesoramiento médico si estos síntomas se
presentan. Se deberá evaluar el cambio del régimen terapéutico, Jnciuyeripo
posiblemente la discontinuación de la medicaCión, en pacientes que expertment;an
detérioro clínico (Incluyendo el desarrollo de nuevos slntomas) y/o el surgimiento pe
ideas/comportamientos suicidas, espedalmente $1. 'estos síntomas son severos, de lnldo•
abrupto, o no fueron parte de los síntomas Iniciales del paciente. ~

1
ANTICONCEPTIVOS HORMONALES

Una comblnaci6n de etinllestradlol/levonorgestrel (30 mcgj150 mcg) ha demostrado
Incrementar aproximadamente dos veces la depuración de'lamotrigina, resultando en una
dfsmlnucl6n de los niveles de lamotrlglna. Luego -de la tltulad6n, se necesitará en .Ia
mayoría de los casos, mayores dosIs de mantenimiento de lamotrlgina (hasta dos veces)
para alcanzar la máxima respuesta terapéutica. En -mujeres que no" han tomado "n
Inductor de la glucuronldaclón de lamotriglna y tomah anticonceptivos hormonales qt;te
[ncluyen la inactlvaclón de la medicación. durante una semana, tos incrementos
transitorios graduales en los nIveles de 'famotrlgfna ocurrirán en dicha semana. Estos
Incrementos serán mayores cuando los Incrementos en la dosIs de la'motrlglna se realizan. . .
en los días antenores o durante la seman! de loaetlvaclón. los médicos deberíán
ejercitar apropiadamente el manejo clínico de mujer~s que '¡.nlclan o interrumpen IQs
anticonceptivos hormonales durante la terapia con lamotrlglna y en la mavorfa de los
casos, se necesitará ajustar la dosis de lamotrlglna.. No se han estudiado otrds

~ anticonceptivos orales y tratamientos con terapia de reemplazo hormonal (HRT), aunque
similarmente pueden afeorr:lr' I~ 0$ de lamotrlglna.

OU'OI 100NTPELLIERs.A. ~ ~Montpellier
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EFECTOS DE LAMOTRIGINA EN LA EFICACIA DE LOS ANTICONCEPTIVOS t6>.M~A E 0./ ••

~ ';/.<~
Un estudio de Interacción en 16 voluntarias sanas ha mostrado que cuando lamotrlg 11E-;:~"'~
un anticonceptivo hormonal (combinación de etinllestradlol/levonorgesuel) son---
administrados en forma combinada, se evidencia un Incremento modesto en la
depuración de levonorgestrel y cambios en la" FSH y LH séricas (Ver Interacciones}. El
impacto de estos cambios en la actividad ovulatorle del ovario es desconocido. Sin
embargo, no puede excluirse la posibilidad de que estos cambios provoquen Una
dlsminudón en la eficacIa anticonceptiva en pacientes que toman preparadones
hormonales con lamotrlglna. Por lo tanto, las pacientes deben ser advertidas de reportar
rápidamente cambios en su ciclo menstrual, como un aumento en et sangrado ..

Efectos de lamotrlgina sobre Jos sustratos del transportador de cationes orgánicos 2
(OCT2)
Lamotrlglna es un inhlbldor de la secreción tubular renal vra proteínas OCTZ (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
admlnlstracl6n concomitante de lamotrlgfna con sustratos de OCTZ con un indllce
terapéutico estrecho, por ejemplo dofetllida.

NIÑOS

La IncIdencia de érupclones serias que requieren hospitallzad6n y suspensl6n del
tratamiento es de aproximadamente OJ~% e Incluyen casos diagnosticados coo1o
sindrome de Stevens-Johnson Y, en casos aislados, necr6lfsis epidérmica tóxica.
Existe evidenda de que la adición de. valproato a un esquema de tratamiento cpn
múltiples antieplléptlcos puede aumentc:ir el riesgo de reacciones cutáneas serIas en ,la
población pediátrica. •
El cuadro eruptivo Inldal en niños puede confundirse con una infección; por lo tan~.
deberá considerarse la posible reacción al fármaco Si aparecen sfntomas eruptivoS: y
fiebre dentro de las primeras 8 semanas de tratamiento con Lamotriglna.

ADULTOS

Se han Informado casos de rash cutáneo en ~proxlmadamente el 10% de los Indlvidu,?s
expuestos a Lamotrlgina. El rash aparece en~••e ~asprImeras 4-6 semanas de tratamiento
y su Incidencia parece aumentar en pacientes tratados con valproato y otrQs
antlepllépticos, y también depende de la magO"itudde la dosis InTci~ry del escalamiento

de las dosis.
En consecuencia, el paciente deberá ser .Informado acerca de la posibilidad de aparición
de rash cutáneo. Se debe comunicar la aparición de rash cutáneo en forma Inmedista al
médico. Ante la aparidón. del mismo se debe .Interrumplr casos potencialmente
peligrosos, Incluso con amenaza para la vida como el síndrome de Stevens.Johnson y ta
necrólisis epidérmica tóxica.
La Incidencia de erupciones cutáneas serias ~n .~dultos es de aproximadamente 1 er
1000.

~;t;;.""('lIo1MontpeIlier)
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Elr1esgoglobaldeerupcióncutá~:~'est~~ tLertemente asociadocon: FOl~.

/!JI• Dosis Iniciales altas de Lamotrlglna y administración de doSIs superiores ~ _. 't'tiS
recomendadasenel escalamiento. b"'~
- Uso concomitante de valproato, que prolonga la vIda media de Lamotrtglna casi al

~b~~~pcI6ncutáneapuedeformar parte de un slndromede hlPersenslblliZ ~o 8
con síntomas sIstémicos como fiebre, ¡¡nfadenopatía, edema facial, valores anormaleS: en
sangre y hepáticos. El síndrome puede vartar ampliamente en el -grado de severidad
clfnica y en raras ocasiones, podría dar lugar a coagulación Intravascular diseminada y
falla orgánica múltiple.

REACCIONES DE HIPERSENSIBILlOAD

Se han descripto casos aislados de hIpersensibilidad, algunos de extrema gravedad, Con
manIfestaciones clioleas de fallo/disfunción multlorgánlco VIo coagulación intravascular
diseminada. Es Importante destacar que el síndrome de hipersensibilidad (p.ej. fiebre,
Iinfadenopatía) puede ocurrir sin erupción cutánea evidente. Ante tales síntomas se debe
suspender la administración de Lamotriglna si no se puede establecer una etiología
alternativa que explique la sintomatologfa.

INSUFICIENCIA HEPÁTICA AGUDNFALLO MULTIORGÁN1CO

Se han reportado casos de fallo multlorgánlco con grados variables de Insuflden!=/a
hepática, Incluidos 2 caso fatales de 3.796 pacientes adultos y 4 de 2.435- pacientes
pedlátrlcos tratados con Lamotrlglna en ensayos clínicos. casos aislados de fallo
multiorgánlco extremadamente grave $e han reportl!ldo en la etapa poscomerclallzaciQn,
en su mayoria asociados con otros estados patol6glcos graves (status epiléptico, sepsis,
hantavtrus), haciendo dlfídlldentlficar la causa InIcial.

DISCRASIAS SANGUÍNEAS \
>

Se han reportado casos aislados de discrasias, asociadas o no a síndromes pe
hlpersenslbllldad: neutropenla, leucopenla, ar'lemía, trombocltopenla, pancltopenla y,
muy raramente, anemia apláslca y aplasla puta de la serie roja.

CRISIS CONVULSIVAS POR RETIRO DEL FÁRMACO ANTIEP1LÉPTlCO

Los fármacas antiepilépticas na deben ser suspendidos abruptamente ya que pueden
reaparecér las crisis; par tal motivo, se recamienda la reducción gradual de las dosis ~e
durante un perIodo de 2 semanas.

DIHIDROFOLATO REDUCTASA

lllmotrlgina es un inhlbldor débil de la dlhldrofalato reductasi!I, par la cual es posible u"a
Interferencia en el metabolismo. de los falatos dur&nte tratamientos prolongados.

J!O:;Ar.'AL a"; KEUl!A~
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PRECAUCIONES _. .:... J
ASOCIACIÓN CON ÁCIDO VAlPROICO:

FOC;\\. @~
Al agregar Lamotriglna a un esquema terapéutIco que [ocluya Beldo valproico Fl1E l~~,.. .~
tenerse en consideración que este último reduce la depuración de Lam07'l",ftpor lo
tanto la dosis requerida disminuye a menos de la mItad. . ~ 2 3'
USO EN PACI.NTES CON ENFERMEDAD.S CONCOMrfANTES:

Administrar con precaudón en pacIentes con falla renal, hepática o cardíaca.o
enfermedades que pueden afectar el metab.ollsmo o la eliminación del fármaco.

UGADURA A TEJIDOS OCULARES Y A OTROS' QUE CONTENGAN MELANINA:

Lamotrlglna se liga a la melanina y puede acumularse en estos tejidos ocasionando
toxicidad después del uso prolongado.

POSIBLES EFECTOS SOBRE LA CONDUCCIÓN DE VEHíCULOS Y LA DPERACIÓN
MAQUINARIA:

La administración de Lamotrlglna puede causar mareo, somnolencia. u otros síntomas de
afectacIón del sistema nervioso, por lo cual es recomendable que los pacientes no
manejen vehlculos ni operen maquinarias complejas hasta comprobar en qué medida el
fármaco compromete sus funciones mentales y/o motoras.
La capaddad potencial de ocasionar abuso, y depender'lcia no ha sidO evaluada en
estudios clínicos.

INTERACCIQN~S MEPICAMENTOSAS

EFECTOS DE LAMOTRIGINA SOBRE LA fARMACOCINÉTlCA DE OTROS FÁRMACOS
ANTIEPILÉPTICOS:

Con carbamazepina: Lamotrlglna no produce efectos notables sobre la concentraclQn
plasmática de carbamazeplna. No obstante, con la administración conjunta de estos
fármacos se ha Informado una mllyor inddencla de mareos, diplopía, E!taxla, y visl<$n
borrosa. El mecanismo de esta interacción no es claro, y por ahora los resultados de lils
estudiOS no son concluyentes. En una, evaluación farmacoclnétJca lamotriglna no
aumentó la concentración plasmática de carbama~eplnll, mientras .que en ot~a
Investigación no controlada sí detelilllnó incrementOs en los niveles de carbamazeplnll

epóxldo.
Con fenltoína: No se registran efectos apreciables.
Con ácido valprofco: u.motrlglna disminuyó ll!!. concentración ,plasmátIca de ádd.o
valprolco en aproximadamente un 25% durante un perlado de 3 semanas y
posteriormente se estabilizaron los niveles.

EfECTOS DE OTROS FÁRMACOS ANTIEPIlÉPTICOS SOBRE LA FARMACOCINÉTlCA DE
LAMOTRIGINA:

. h'.~.~.'~~ ~"".'. ,.~..", .".
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'., ... - " .

,
I

Con fenitoina: Disminuye la concentrad6,n de Lamotrigina. en un 45-54%, dependiendo
de la dosis total dlarfa de fenltofna.
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Con carbamazepina: Disminuye ~aeon~~'~~JeLamotrlglna en un 40%. ~~ \ ,
can ácido valprofco: Produce un Importante Incremento que duplica la concentra ció U~~
Lamotrlglna. ~

Con fenobarbítal o primídona: Disminuye la concentraCión de Lamotrlglna erZo 1',8
INTERACCIONES CON OTROS FÁRMACOS:

Inhibidores de la dihfdrofolato reducta$a: La administración concomitante de fárma<:os
que InhIben el metabolismo def felato con Lamotrlglna puede aumentar los efectos
farmacológicos y tóxicos de esta última.

Anticonceptivos orales:
Efecto de los antíconceptlvos orales sobre TAXAT: En mujeres tratadas con Lamotrigtna
se ha reportado una disminución de las concentraciones plasmáticas de la misma luego
de comenzar la administración de anticonceptivos oralés, por lo cual, puede ser necesario
un ajuste de dosis a ftn de mantener la respuesta clínica.
Efecto de TAXAT sobre los antlconceptlvos: La administración concomitante de
Lamotrtglna puede ocaSionar cierta pérdida de supresión del eje hipotálamo .•hipófisis-
ovario por parte de algunos anticonceptivos (Ievonorgestrel).

Rifampicina:
En un estudio en 10 voluntarfos hombres, rlfamplcina Incrementó la depuración de
lamotrlglna y disminuyó la vida media de Jamotrlglna debido 1I la Inducción de fas
enzimas hepáticas responsables de la glucuronidaci6n. En padentes que reciben tera~ra
concomitante con rlfampldna, debe ser usado el régimen de tratamiento recomenda!;fo
para lamotrlglna e Inductores concurrentes de la glucuronldacl6n.

Antiretrovirales:
Por otro lado, en un estudio en voluntarios sanos, lopinavlr{rltonavir rechi)o
aproximadamente en un 50% h!ls concentraciones plasmáticas de lamotrlgln~t
probablemente por inducción de la glucuronldaclón. En pacIentes que recib~n
concornltantemente terapia con lopinavlrjrltonavir, debe ser usado el régimen de
tratamiento recomendado para lamotrlglna e inductores concurrentes de la
glucuronidación.
AsimIsmo, en un estudio en voluntarios adultos sanos, atazanavir/rltonavir (300 mg/l00
mg) redujo el ABC y la CmtnJJl de f8motrigfna (una única dosis de 100 mg) en promedio
un 32% y un 6% respectivamente.
Datos provenientes de ensayos In vitro del efecto de lamotriglna sobre OCT2 demuestran
que lamotrlgina, pero no el meta balitó 2-N-tucuránldo, es un Inhibldor de OCT2 a
concentradones potencialmente relevantes clínicamente. Esos dlltos demuestran qU'E
lamotrlglna es un inhlbldor de OCT2 más' potente que cimetldlna, con valores de CI~oefe,
53,8 ¡.tMY 186 ~M, respectivamente.

INTERACCIONES CON PRUEBAS DE LABORATORIO:

Hasta el presente no se han observado.

( ~Montpellier) 1
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CARCINOGÉNESIS: l. -.' ~'"

No se evidencl6 carcinogenicldad en estudios realizados en ratones y ratas que red trJ ::.w~"-~Lamotrígina por vía oral el dosis de 30 mg/kg/día y 10.15 mg/kg/día, respectlv8ment~ ¡;.'M'''.:

durante un periodo de dos años. l' "2 6 1

MUTAGENIClDAO:

Lamotriglna no determinó eféctos mutagénicos en presencta o ausencia de activación
metabólica en los ensayos de mutación genética (Prueba de Ames o ensayo in vltro de
IIntorna en ratones). En ensayos citogenétlcos (linfocitos humanos In vitre y médula Ó$ea
en rata In vIvo) Lamotriglna no determinó aumentos en la Incldenda de anormalidades
cromosómlcas estructurales o numéricas.

FERTlLlOAO:

Se desconoce el efecto de Lamotriglna sobre ta fertlfidad humana. En ra~s que redbier.cn
dosis orales de Lamotriglna hasta 2,4 veces más ~Itas que 1.;:15dosis de mantenimiento en
humanos, no se detectaron alteraciones de la fertilidad.

EMBARAZO:

A pesar de no demostrarse efectos teratogénicos en animales de experlmentl!lclón,
Lamotrlglna puede disminuir la concentración fetal de folatos, un efecto conocIdo por
asociarse con teratogénesls tanto en animales como en humanos ..
La información disponible acerca del uso de Lamotrigina durante el embarazo 'es
Insuficiente para poder evaluar su seguridad. Por 10 tanto~ este fármaco no depe
utlllzarse en mujeres embarazadlls, salvo que el médico consIdere su uso como
estrictamente necesario.

LACTANCIA:

Se ha demostrado el pasaje de Lamotrlglna a la leche materna humana. Por ello, si Se
está amamantando y el médico resuelve admlnfstrdr el fármaco, se deberá suspender la
lactancia o evaluar el rtesgo de exposicl6n de11actante.

REACCIONES APVERSAS:

A las dosIs recomendadas, el medicamento es generalmente bien tolerado.
Se reportaron los siguIentes eventos adversos frecuentes (más del 10%) asociados al uso
de Lamotrlgina: ErupCión cutánea tipo rash (generalmente maculopapulosas, dentro de
las primeras 8 semanas de trat~miento, que remiten con la supresIón del fármaco',
cefalea, mareo, ataxia, somnolencia/InsomnIo, temblor, nausea, diarrea, dOIQr
abdominal, rlnltls, faringitis, diplopía y visión borrosa, InfecdónJ fiebre, heridas
aceldentales. Excepto para rash y cefalea, se observó dependencia de la dosis. ~n Iqs
tratamientos concomitantes con carbamazeplna se observaron mareo, diplopía, ataxia 'y
visión borrosa con mayor frecuencia que con otros 21nttepflépticos lnhlbidores
enzimátlcos. Asimismo, los estudios dfnlcos indican una mayor Incidencia de rash,
Incluidos casos serios, en los tratamientos concomltllntes con Valproato.

( ~Montpellier)
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Aproximadamente el 11% de los padentés puede requerir la supresión del trata ~
siendo los eventos adversos más frecuentemente asociados: rash (3%)J mareo ( , ~ ) .,
cefalea(2,5%) y astenia (2,4%).' ~ ¡.
OTRAS REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS EN lOS ESTUDIOS CLlNICOS: .~

La expresión "ocasionales" Indica una frecuencia de aparición mayor gel 1% Y hasta el
lOO/a; "raras" entre 0,001% y 1%; "casos aislados"', menor del 0,001%.
Generales:

Ocasionales: Fiebre, dolor abdominal, cervlcalgla( malestar general, exacerbación de la
convulsión, escalofríos.
Dermatológicas:

Ocasfon~les: Prurito, alopecia, acné. Raras: S.índrome.de Stevens.Johnson, síndrome de
Lyelf, fotosenslbl1ldad. Generalmente asociadas con dosis InIciales elevadas, ajustes de
dosificación superiores a los recomendados, administración concomitante con otros
antlepllépticos (p.ej. valprollto). Pueden ser manifestaciones de un fenómeno de
hipersensibilidad con compromiso sistémico. Se han reportado secuelas d~trízales, y
casos aislados de extrema gravedad. Casos ,aislados: Angioedema, eritema polimorfo y
leucodermia.
Aparato Cardlovascular:

Raras: RubefaCCión, sensación de calor, palpitaciones, hipotensión postural, síncope,
taquicardIa, y vasodllataclón.
Aparato DigestIvo:

OcasIonales: Vómitos, diarrea/constipación, sequedad bucal, dispepsIa.
Raras: Gingivitis, glosltls, slalorrea, hlperplasla glngival, estomatitis. Elevación de
transamlnasas hepáticas. AIsladamente, dlsfunclón hepática, generalmente asociada cc)n

"
reacciones de hipersensibIlidad sistémica.
Gasos aislados: Gastritis, úlcera gástrica y hemorragia gastrointestinal, hepatitis.
Hematológicas y Sistema Inmunolinfático:

Raras: Anemia, equimosis, leucocitosls, leucopenla, Iinfadenopatía, y petequias. ,
Casos aislados: Eoslnoftlla, reducción de fibrln~.' disminución de fibrinógeno, anemIa p~r
def1clenda de hierro, lInfocltosis, anemia macrocltica'~ trombocltopenla, hlpersensibJlidad
sistémica que raramente puede conducir a coagula.clón fntravascular diseminada y falla
multiorgánlca.
Endocrino-Metabólicas:

Raras: Edema periférico, aumento/pérdIda de peso.
Cesos aislados: Intoleranda al alcohol" incremento de la fosfatasa alcalina,
hlperblllrrubiner'nia, hiperglucemlaJ bocio e hlpotiroldlsmo.
Sistema Musculoesquelético:

Ocasionales: Artralgia, mlastenia.
Raras: Artritis, bursltls, calembres en las piernas.
Casos aislados de reacciones sImilares al lupus eritematoso.
Sistema Netvioso:

Ocasionales: Incoordinaclón, InsomniO" temblor, depresIón, ansiedad, convulsión,
irritabilidad, alteraciones de la pelabra, dlsmlnución de la memoria, confusión, alteracló~
I ,','
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de la concentración,alteraciones'dl!rsttel'lO,IlJlmldademoc¡ona~,'v~g~~a,Q;psi u~ '. ~'~ .
nistagmo, dIsartria, espasmo muscular. ~ ~
Raras: Actividad onírica anormal, trastornos de la marcha, agltad6n, lI:catlsla, apa ~Pt~
afasia, depresión, despersonalización, disartria, discinesla, disforia, labilidad emociol1al,
euforia, decaimiento, crisis del gran mal, aludnaciones, hlperclnesla, hipertonfa,
hipóestesla, libido aumentada, mlodonía, CriSisde pánico/ reaccíón paranoide, trastorno
de la personalidad, psitosls, estupor.
Muy raramente: Meningitis aséptica, agitacl6n, InestabIlidad, desórdenes del movimiento,
empeoramIento de la enfermedad de Parklnson y reportes aIslados de efectos
extraplramidales y coreoatetosis, Incremento en 1a frecuencia de los ataques. Hubo
reportes Informando que lamotrlglM puede empeorar los síntomas parklnsonlanos en
paclentes con enfermedad de Parklnson preexistente, como también Informes aislados de
efectos extra piramidales, coreoatetosis en paclentes sin esa condición subyacente.
Sistema Respiratorio:

Ocasionales: Disnea, aumento de la tos.
Raras: Epistaxis, hiperventllaclón. C~sos a¡slados~ Broncoespasmo, hipo y sInusitis.
Sentidos Especia/es:

Raras: AnormalIdades en la acomodación, conjuntivitis, otalgía, oscilopsla, fotofobia,
dlsgeusla y tlnnitus.
Casos aislados: Sordera, sequedad ocular(. alteraciones de la secreción facrlm~l(
conjuntivitis, parosmia, ptosls, estrabfsmo~ pérdIda .del gusto y uveítls.
SIstema Urogenita/:

Raras: Galactorrea en mujeres, hematuria, poliuria, urgencIa mlccional, fncontfnenda
urinaria, retención urinaria y monlllasls vaginal.
Casos aislados: Eyaculación anormal, insufiCienCia renal, dolor mamario, incremento 4e
creatinina, Cistitis, disuria, epldidimitls¡ fmpotencla~ dolor renal, mellOrragia y
anormalidades urinarias.

EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS POSCOMERClALlZACIÓN DEL FÁRMACO •

I, ,.r]¿ .",
.C7L~

Unfátlco: Agtanulocltosis, anemia aplásica, coagulación
anemia hemolítica, neutropenia, pancitopenlá y aplasla

Datos provenientes de sistemas de farmllcovlgllelnda y de estudios clínicos no
controlados, para los cuales no es posible establecer con certeza la frecuencia ni la
relación de causalidad con la admInIstración de Lamotrlglna.

Hemato/óglcos y Sistema
Jntr~vascular diseminada,
erttrocitarla.
Gastrofntestlna/: Esofagitis.
Tracto HejMtobifilJr y Páncreas: Pancreatitis.
Inmunológicos: Vasculitls.
Musculoesqueléticos: Se hi5 observac;to rabdomióllsls en pactentes que experimentaron•
reacciones de hlpersenslbllidad~
Respiratorios: Apnea.
Neuro/6gicos: Exacerbación de síntomas parklnsonlanos en pacIentes con enfermedad dé
Parklnson preexistente, tieso

,":~jiL:;:" ('iw~ )
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SOQ!!epOSIFICACION; -- • ~J;\
Síntomas: En caso de sobredosis o Intoxicación la sintomatología clínica varia ent l~
paciente y otro, de acuerdo con la edad, la respuesta al fármaco y el peso ~Wl.),ts
manifestaciones de sobredosis incluyen cefalea, nlstagmo, mareos, SOlTtnOle~la;Jie.vLos6
cuadros de ataxia, estupor y coma.

TratamIento: No hay antídotos específicos para lamotrfglna.
En caso de sobredosIs se recomienda la Internación y el monltoreo frecuente de los
signos vitales (respiración, frecuencia del pulso y presión arterial) V la observación
estricta de la evolución del paciente. Se puede Inducir el vómito o realizar un lavado
gástrico, mantener la hidratación y adoptar medidas generales de sostén. La absorción
de Lamotngina es rápida y no es seguro que la hemodiállsls sea un medio eficaz para su
eliminación. Ante la eventualidad de una sobredosiflcaclón concurrir al Hospital más
cercano o comunIcarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niños Pedro de Ellzalde: (O1.1.)4300-21.1.5

Hospital Nacional Pro'. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

p!!eSeNTACIóN:

TAXAT S, 25, 50, 100 Y 200: Envases conteniendo 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, lOO,
500 Y 1000 comprimIdos dlspersables color blancos; siendo las tres últimas pera u$O
hospitalario exclusivo.

CONPICIONES PE CONSe!!YACIO/'f y ALMACENAMIENTO;

Conservar en lugar seco, a temperatura ambIente. Variacl6n admitida entre 1S0C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTeNeR FueRA OEL ALCANCE oe LOS NIÑOS

QUJMICA MONTPELUeR S.A.
Virrey L1nlers 673 (C1220AAC) CIudad Autónoma de Buenos Aires

DlrectQ[a Iécn!W!:
Rosana L. Kelman, i=armacéutlca y 810qulmlca

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°; 53.016
Fecha de últfma revisión: ... ./. .•/ ....

( ~Montpellier) .. ¥;'.. .. .1
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

TAXAT
LAMOTRIGINA 5 m9, 25 m9, 50 m9, 100 m9 Y200 m9

Comprimidos Olspersabtes
Industria Argentina

Venta bajo receta ar"Chlvada

¡Lea todo el prospecto detenld~me';te antes de em¡'~zar a utilizar TAXAT I
i Comprimidos recubiertos,! "Este medicamento ha sido prescrlpto sólo para su P'"9blema ",édlco actual. No lo I
I recomiende a otras personas".

"Este medicamento deberá ser usado bajo prescripción y vigilancia médica y no
podrá repetirse sin nueva receta médica'.

1.- ¿QUÉ ES TAXAT y PARA QUÉ SE UTILIZA?

TAXAT (LamotrlglnZl) es un entlepiféptlco. Además tiene efectividad é1ínica en eJ
caso de Trastorno Bipolar.

TAXAT está Indicado en:
Epilepsia:
Adultos y Niños: lamotrigina está indicadO en el tratamiento de la epilepsIa,
convulsiones pardales y generalizadas, Incluyendo convulsiones t6nico.clónícas y
convulsiones asociadas con el síndrome de lennox-Gástaut.
Trastorno Bipolar: '
Prevención de los episodios depresivos en padent~smantaco"depresivos.

Composición:
TAXAT5
Cada Comprimido Dispersable contiene: ,.
lamotrigina 5 mg, Excipientes: Carboximetilcefulosa Retlculada 3 mg Sacarina Sódica
1 mg, Esencia de cereza Polvo 0,5 mg, Anhídrido Silicíco COloidal 0,8 mg, Estearato
de Magnesio 1 mg, Celulosa Microcristalina c.s.p tOOmg
TAXAT 25
Cada Comprimido Dispersable contiene:
Lamotrigina 25 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada 1,95 O1g, Sacarina
Sódica 1,3 mg, Esencia de Cereza Polvo 0,32 mg, Anhldrido SiliCico Coloidal 0,48 mg.
Estearato de Magnesio 0,6 mg, Celulosa Microcristallna c.s.p 80 mg

TAXAT 50
Cada Comprimido Dispersabte contiene:
Lamotriglna 50 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Retlculada 3,9 mg, Sacarina
Sódica 2.6 mg, Esencia de Cereza Polvo 0,64 mg. Anhldrldo Silicico Coloidal 0.96 mg.
Estearato de Magnesio 1,2 mg\ CelulOsa Microcristalina c.s.p 120 mg
TAXAT 100
Cada Comprimido Dispersable contiene:
lamotrigina 100 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Retlculada 7,8 mg, Sacarina
Sódica 5,2 mg, Esencia de cereza Polvo 1,28 mg, Anhldrido SlIIcico Coloidal 1,92 mg,
Estearato de Magnesio 2,4 mg, Celulosa MicrocristaHna c,s.p 240 mg

OU1MI:' "O.tlmiER ~~ ( ~ Montpellier )
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TAXAT200
Cada Comprimido Oispersable contiene:
Lamotrigina 200 mg, Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticuleda 15.6 mg, Sacarina
Sódica 10,4 mg, Esencia de Cereza Polvo 2,58 mg, Anhídrido Silícico Coloi_,~
mg, Estearato de Magnesio 4,8 mg, Celulosa Microcristalina c.s.p 480 mg r:l ,

2,- ANTES DE USAR TAXAT

No tome TAXAI:

),> SI es alérgico (hlpersenslble) al prlndpio activo o a cualquiera de los demás
componentes del medicamento.

Tenga especIal cuidado con IAXAr:

>- Si tiene algún problema de riñón.
}.> SI en alguna ocasión le ha ap!lretido una erupción cutánea después de

tomar lamotrigina u otros medicamentos para el trastorno bipolar o la
epilepsia.

~ Si en alguna ocasión ha tenido meningitis después de tomar lamotrlglna
;o.. SI ya está tomando medicamentos que contlenen.lamdtrlglna.

Consulte con su médico 51padece uno o más signos mencionados anteriormente o
si desarrolla alguno de los síntomas mencionados anteriormente dur~nte el
tratamiento.

InformaciÓn Imoortante sobre reacdones Que º9tensialmente pueden ameoa"!r la

ldd.2;.
Un pequeño número de personas que toman lamotrlglna tienen reacciones atérglces
o reacciones en la piel que potencialmente pueden amerlazar la vida, las cuales
pueden conducir a problemlls más graves si no se tratan. Estas reacciones pueden
incluir: síndrome de Stevens-Johnson. (SSJ), meningitis aséptica, necróllsls
epidérmica tóxica (NET) y reacción farmacológica con eoslnofilla y síntomas
sistémicos (DRESS). Es necesario que conozca los síntomas de estas reacciones y
que esté pendiente de las mismas mientras esté tomando-Iamotrigina.

Ideas de autoleslón o sulcldlOj

Los fármacos antieplléptlcos se utilizan para tratar diferentes enfermedades, entre
ellas la epilepsia y el trastorno bipolar. Las personas con trastorno bipolar pueden
haber tenido en alguna ocasión Ideas de autoteslón o suicidio. Sí padece trastorno
bipolar, puede que tenga más probabilidad de t-ener estas Ideas en fas siguientes
situacIones:

};o Cuando empiece el tratamiento
)- Si ha tenido anteriormente Ideas de aÍJtoleslon o suicidio
> Si tiene menos de 25 años.

SI tiene pensamientos o experiencias preocupantes, o" 51 nota que se siente peor o
que desarrolla nuevos síntomas mientras esté en tratamiento con lamotrlglna:
Consulte a su médico lo antes posible o acérquese al hospital más cercano.

,A
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Un número reducido de personas que estuvIeron' en tratamiento cón a;,ttePi(éPt8s ~ .~~~':'
como lamotriglna tambIén han tenido pensamientos de autolesl6n o suicidio. SI en ~ '~"l~~
cualquier momento tiene usted estos pensamientos, contacte Inmediatamente con -
su médico.

SI está tomandQ TAXAr pa@ la eplleDsia

Las convulsiones en algunos tipos de epilepsia pueden ocasfonalmente empeorar o
suceder más a menudo mlentnlS esté tomando lamotrigina. Algunos pacientes
pueden experimentar convu1sionesgraves, las cuales pueden causar serios
problemas de salud. SI las convulsiones suceden más a menudo o si experimenta
convulsiones graves mientras esté tomando TAXAT:
Acuda a un médiCO inmediatamente.

Si está tomando TAXAT Dara el trastorno blpQlat

No se debe adminIstrar a niños menores de 18. los medicamentos Indicados para el
tratamIento de la depresión y de otros problemas mentales aumentan el riesgo de
pensamientos y comportamientos suicidas .én nl~os y adolescentes menores de 18
años.

Uso de otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico' que está tomando, ha tomado
recientemente o podría tener que tom2lr cualquier otro medicamento, Induso
plantas medicinales u otros medicamentos' adquiridos sin receta.
Su médico necesita saber si está tomando otros medicamentos para el tratamiento
de la epilepsia o para problemas de salud mental. ESto es para asegurarse de que
toma la dosis correcta de TAXAT. Entre estos medicamentos se Incluyen:
• oxcarbazepina, felbamato, gabapentlna, levetlracetam, pregabalina¡ toplramato

o zonisamida, utilizados para el tratamiento de la epilepsia.
• litio, olanzapina o arlplprazol, utilizados para el tratamiento de problemas de

salud mental.
• bupropión, utilizado para el tratamiento .de problemas de salud mental o para

dejar de fumar.
Informe a su médico si está utlllzando alguno de ~stos medIcamentos.

~.NOi:.'LOTI:.~O
¡,nAv\)

( ~Montpellier)
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Algunos medIcamentos Interaccionan con TAXAT o hacen más probable que las
personas tengan. efectos adversos. Estos 1~c1uyen:
• Valproato, utfllzado para el tratamientO de la. epJlepsia y problemas de salud

mental.
• Carbamazeplna, utl1lzado para él tratamIento de la epilepsia y problemas de

salud mental.
• renltaina, prlmidona o fenobarbital, utllitados para el tratamiento de la

epilepsia .
• Rlsperldona, utilizado para el tratamiento de problemas de salud mental
• Rlfamplclna, que es un antibiótico.
• Medicamentos utilizados para el tratamiento de la {nfecelón por el virus de

lnmunodefldencla humana (VIH) (sIda) (una combInación de loplnavlr y
r1tonaviro atazanavir y ritonavir).

• Anticonceptivos hormonales, como ta .píldora anticonceptiva (ver a
continuación).
¡'
li
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Informe a su médico 51 está utlllzañdo cualquiera de estos medicamentos,
empieza o deja de utilizar cualquiera de estos medicamentos.
Los antIconceptivos hormonales (como la píldora anticonceptIva) pueden afectar a
la forma de actuar de TAXAT.
Consulte con su médico, ya que él re indicará cuáles son lós métodos
anticonceptivos más adecuados para usted.
TAXAT también puede afedar a la forma. de actuar de los anticonceptIvos
hormonales, aunque es poco probable que disminuya la eficacia de éstos. SI usted
está utilizando un anticonceptivo hormonal y nota cambios en su ciclo menstrual,
como sangrado Intermenstrual o pérdidas entre menstruaCiones:
Informe a su médico. Éstos pueden ser signo de que TAXAT está afectando a tI!!
form~ de actuar de su anticonceptIvo.

Toma de TAXAI con alimentos y bebidas:

Puede tomar TAXAT con o sin aUmentos.

Embarazo y lactancia;
TAXAT no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea darar'nente
necesario. No se recomienda su utilización dura~te el periodo de laetzmda. Consulte
a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualqufer medIcamento.

CQndu~ci6n y uso de maculnas;

TAXAT puede causar mareos y visIón doble. No. conduzca ni utilice máQ4inas a
menos que esté seguro de no sentlt estos efectos.
Si tiene epilepsia, consulte el su médico la posibilidad de conducir o utilizar
máquinas.

3.- ¿CÓMO USAR TAXAT?

Tome sU dosis de TAXAT una o dos veces al .dia, según le haya aconsejado sU
médico. Pueden ser tomados con o sin alimentos.
Los comprimidos dispersa bIes de TAXAT pu~den tragarse enteros con un poco de
agua, mastJcarse o añadirles agua para disolverlos: ..

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

Para disolver el medicamento
• Ponga el comprimido en un vaso que ~ontenga sufiCiente agua como para

cubrir el comprimido entero.
• Agite para disolver o espere hasta qlJ.eel comprimido esté totalmente disuelto.
• Beba todo el liquido.
• Añada un poco más de agua al vaso y hébaia p.ara as~urarse de que no. queda

nada de medicamento en el vaso.

( ~Mont~lIier)

posología recomendada de TAXAr

Puede llevar un tiempo hasta que el médico encuentre la dOSiS de TAXAT
aprjlada para usted. la dosis que debe tomar de~enderá de:

OUIMIC' MIt"~<l".SA.
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Su edad .
SI está tomando TAXAT junto con otros medicamentos
SI tiene algún problema de hígado Ode rlñ6n .

í 6' .

El médico le prescribirá una dosis baja allolclo del tratamiento V, de forma gradual,
aumentará la doSiSdurante varias semanas hasta alcanzer la dosis más apropiada
para usted (llamada dosis efectiva). No tome 'nunca más cantidad de TAXAT de la
que su médico le haya indicado.
Normalmente, la dosis efectiva de TAXAT para adultos y niños de 13 afias de edad
yen adelante, está entre 100 mg y 400 mg al día.
Para niños entre 2 y 12 años de edad, ,lo!!I dosis efectiva depende de su peso
corporall normalmente entre 1 mg y 15 mg por cada kilogramo de peso del niño,
hasta una dosis de mantenimiento máxima dé 200 mg al dia.
No se recomIenda el uso de TAXAT en niños menores de 2 años.

Si toma más TAXAT del Qye debleta~

No hay datos disponibleS de sobredosiS con TAXAT, Sin embargo los signos de
sobredosiS con beta bloqueantes Incluyen: pulso feota (bradicardia), hipotensión,
broncoespasmo y problemas cardíacos.

SI olvidó tomª[ TAXAT;

SI olvida tomar una dosis, t6mela tan pronto como lo recuerde. No obstante, 51 es
casi la hora de la dosis siguiente, omita la dosis olvidada, No tome una dosIs doble
para compensar las dosis olvidadas.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al Igual que todos los medicamentos, TAXAT puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran,
Un número reducIdo de personas que toman TAXAT tienen reacciones alérgicas o
reacciones en la piel que potencialmente pueden amenazar la vida, lllS cuales
pueden dar lugar a problemas mas graves si no son trlltadas.
Es más probable que estos síntomas aparezcan durante los primeros meses del
tratamiento con TAXAT, especialmente 51 la dosis Inidal es muy alta o si el
Incremento de la dosis es muy rápido, o si está tomando TAXAT con otro
medicamento Itamado Valproato. Algunos de estos síntomas son más frecuentes en
los niños, por lo tanto los padres deben de prestarles una atenCión especial.

los síntomas de estas reacciones Incluyen:.
• Erupciones cutáneas o enrojecimiento, que pueden dar lugar a reacciones en la

piel que pueden amenazar la vida, incruyendo erupción diseminada con
ampollas y piel descamada, que ocl,lrre especfalmente alrededor de la boca,
narIz, ojos y genitales (síndrome de 5tevens-Jbhnson), descamación de la piel
extendida (más del 30% de la superflcle del cuerpo - necróllsls epIdérmica
tóxica) o erupcl6n cutánea extensa con afectacióll del hfglldo, la sangre y otros
órganos del cuerpo (reacción farmacológica con eosinofflla y síntomas
sistémicos también conocida como síndrome de hlpersenstbllldlld).

• Úlceras en la boca, la garganta, la nariz o los genttales.
• Dolor en la boca o tener fas ojos rojos o hinchados (conJuntivitis),

,1
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Temperatura alta (fiebre), síntomas parecidos a la g~pe o som!eia 60p ).~
Hinchazón alrededor de la cara o Inflamación de los ganglios del cuello, axila ~ ~~
¡~ .#
Sangrado o aparicIón de moretones de forma inespera~a. o que los dedos se
vuelvan azulados
Dolor de garganta o padecer más Infecciones de lo normal (como resfriados)
Aumento de Jos niveles de las enzimas hepáticas en los análisis de sangre
Aumento de un tipo de glÓbulos blancos (eosln6fi1os)
Nódulos linfáticos agrandados
Afectación de órganos del cuerpo Incluyendo el hígado y los riñones .
En muchos casos, estos sintomas pueden ser signo de efectos adversos menos
graves. Pero usted debe ser consciente de que potencialmente pueden
amenazar la vida y pueden dar lugar a problemas más graves, como fallo
orgánico, si no se tratan. Si nota cualquiera de estos síntomas, contacte con un
médico inmediatamente.

Efectos adversos muy frecuentes
• Pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes:
• Dolor de cabeza
• Erupción cutánea.

Efectos adversos frecuentes
• Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes:
• AgresivIdad o Irrltabllfdad
• Sensación de sueño o somnolencia
• Sensación de mareo
• Sacudidas o temblores
• Dificultad para dormir (insomnio)
• Sentirse agitado
• Diarrea
• Boca seca
• Náuseas o v6mitos
• Sensación de cansancIo
• Dolor en la espalda, en las articulaciones o en otros lugares.

Efectos adversos poco frecuentes
Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes:
• Torpeza y pérdIda de coordinación (ataxia)
• Visión doble o visión bOrrosa.

Efectos adversos rarO$
• Pueden afectar hasta 1 de cada LOOO pacientes-:
• ReaccIón eh la piel que puede amenazar ,Ja vIda (Síndrome de Stevens-

Johnson).
• Un conjunto de síntomas que incluyen: fiebre, náuseas, vómitos, dolor de

cabeza, rigidez de cuello y sensibilidad extrema a la luz brillante.
• Esto puede ser causado f'or una Inflamadón de las membranas que cubren el

cerebro y la médula espinal (meningitis). Estos síntomas desaparecen
normalmente cuando se Interrumpe el trcltamlento. No obstante, si los
síntomas continúan o empeoran, contacte con su mé"lt;<>

..::..:J:", (~MonIpellier)
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• Movimientos de ojos rápidos e incontrolab1es (nlstagmo).
• Picor de ojos, con secreción y legañeis en los párpados (conjuntJvUis).

:i,( ~ Montpeliier )
,'/"

Efectos adversos muy raros
• Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes;
• Una reaccIón en la piel que puede amenazar la vida (necróllsiSi epidérmica

tóxica).
• Reacción farmacológica con eoslnofilia y síntomas sistémicos (ORESS).
• Meningitis aséptica que revierte con la dIscontinuación de la medicación en la

mayoría de los casos, pero es recurrente en un número de casos con una
nueva exposición a lamotrtgina.

• Temperatura alta (fiebre).
• Hinchazón alrededor de la cara (edema) o Inflamación de las glimdulas del

cuello, Ingles o axilas (Iinfadenopatía).
• Cambios en la función del higado, Que pueden observarse en los análisis de

sangre, o fallo hepático.
• Trastorno grave de la coaguladón de fa sangre, que puede ca¡j~r sangrado o

aparidón inesperada de moretones (coaguladón intravascular diseminada)
• Cambios que puedan observarse en los análisis de sangre Incluyendo número

reducido de glóbulos rojos (anemia), número reducido de glóbulos blancos
(Ieucopenia, neutropenla, agranulodtosls), número reducido de plaquetas
(trombocitopenia), número reducido de todos los tipos de célu[as de la sangre
(pancltopenJa) y una alteradón de la médula ósea denominada anemia aplásfca

• Alucinaciones (escuchar o ver cosas qu~ no están realmente)
• Confusión
• Sentirse Inseguro o con Inestabilidad al moverse
• Movimientos corporales incontrolables (tlcs), espasmos musculares

incontrolables que afectan a los ojos, cabeza y torso (coreoatetosls)¡ u otros
movlmfentos inusuales como sacudidas, espasmos o agarrotamiento

• En personas que tienen epilepsia, que las convulsiones ocurran con más
frecuencia

• En personas que padecen la enfermedaQ de Parklnson, empeoramiento de los
síntomas

• Reacción similar al lupus (los síntomas pueden incluir: dolor de espálda o
articulaciones los cuales pueden ir algunas. veces acompaflados de fiebre y/o
enfermedad generalizada).

Otros efectos adversos
Otros efectos adversos han aparecido en un reducidO número de personas pero su
frecuencia es no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
• Se han comunicado alteracIones óseas que incluyen osteopenla y osteoporosls

(disminución del espesor del hueso) y fracturas. Consulte con su médico o
farmacéutico si ha tomado antleplléptlco$ durante un tiempo prolongado, si
tiene un historial de osteoporosts o sI toma esteroldes

• Pesadillas.

Comuniquese inmediatamente con su médiCO Si tiene alguno de estos síntomas o s1
los efectos adversos que sufre son graves o si aprecIa otro efecto adverso no
mencIonado. Ante la eventualidad de une sobredosiflcaci6n concurrir al Hospital
más cercano o comunicarse con los CentrOs de Toxicología:
I
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HospltJJl de Niños Dr. Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247 ~y~..
Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 ~

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACIÓN DE TAXAT

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE. VARIACIÓN
ADMITIDA ENTRE lS - 30'C.

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

I M_A_N_T_E_N_E_R_F_U_E_RA__ D_E_L_A_L_C_A_N_C_E_D_E_L_O_S_N_I_Ñ_o_sl
6.- PRESENTACIÓN

TAXAT 5, 25, 50, 100 Y 200: Envases conteniendo 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50.60. 100.
500 Y 1000 comprimidos dispersab!escolor blancos; siendo las tres últimas
presentaciones para uso hospitalario exdusivo.

"Especialidad medlcimli lIutoriZ6da por el Ministerio de Salud"

"Ante cualquier Inconveniente con el product;;;tp;;;/e7.ie puede /tenar la I
: ficha que está en la Página Web de la ANHAT:i http://www.anmat.gov.ar/farmacovl!Jllancla/Notincar.asp o Jlamar a
L__ ANMAT responde 0800-333-1234". •

CertlflcadoN'; 53.016

fecha de Última reVisión: --/-/--

QUíMICA MONTPELUER S.A.

Virrey Llnlers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
DIrectora T~cn'ca: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovl!Jllancla/Notincar.asp
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