
NORTRIGIN

lamotrigina

Comprimido

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES

Nortrigin é um comprimido, de coloração amarela, para uso oral. Apresenta-se em duas dosagens, 50 e 100 mg. Caixas contendo 28 comprimidos para cada apresentação.

USO ADULTO

COMPOSIÇÃO

Cada comprimido de Nortrigin 50mg contém:
lamotrigina .........................................................................................................50mg
Excipiente: lactose, celulose microcristalina (Avicel PH 01), amidoglicolato de sódio, amido, óxido férrico amarelo e estearato de magnésio.

Cada comprimido de Nortrigin 100mg contém:

lamotrigina...........................................................................................................100mg

Excipiente: lactose, celulose microcristalina (Avicel PH 01), amidoglicolato de sódio, amido, óxido férrico amarelo e estearato de magnésio.

VIA ADMINISTRAÇÃO

Nortrigin é para uso oral.

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Nortrigin atua no neurônio controlando a liberação de substâncias que causam o aumento da atividade cerebral. O tempo médio para o início da ação do medicamento é por volta de duas horas e meia.

Por que este medicamento foi indicado?

Nortrigin é usado como droga antiepiléptica (DAE) no tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, pode ser instituído em terapia combinada (associado a outras drogas antiepilépticas).

Quando não devo usar este medicamento?

Este medicamento é contra-indicado para crianças abaixo de 16 anos, para pessoas que tenham alergia a lamotrigina, e pessoas com problemas no fígado.

ATENÇÃO DIABÉTICOS: CONTÉM AÇUCAR

ESTE MEDICAMENTO É CONTRA-INDICADO NA FAIXA ETÁRIA ABAIXO DE 16 ANOS.

NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAÚDE.

Uso durante a gravidez e lactação:
Segundo estudos clínicos recentes a lamotrigina pode aumentar os riscos de fendas orais em bebês cujas mães fizeram uso da substância no início da gravidez. Porém, uma opinião médica sobre os benefícios em potencial do tratamento para a mãe é importante. Dados preliminares indicam que a lamotrigina passa pelo leite materno geralmente em concentrações na ordem de 40 – 45% da concentração plasmática. Devido os efeitos dos expostos a lamotrigina por essa via não serem conhecidos, amamentar durante o uso de lamotrigina não é recomendado.

ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA. INFORME IMEDIATAMENTE SEU MÉDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

Uso em Idosos

As informações do uso de lamotrigina em pacientes idosos são limitadas. Até que estudos específicos sejam realizados o uso de lamotrigina em pacientes idosos não é recomendado. 

Pacientes com deficiência renal 

Segundo estudos não há interferência na excreção da lamotrigina em pacientes com problemas renais.

Pacientes com problemas no fígado

Até que estudos específicos sejam realizados o uso de lamotrigina em pacientes com problemas no fígado é contra – indicado.

INFORME AO MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAÇÕES INDESEJÁVEIS.

Nortrigin pode interagir com outros medicamentos que tratam a epilepsia como a fenitoína, carbamazepina, fenobarbital e primidona, causando um aumento no seu metabolismo e, por conseqüência, diminuindo seu tempo de ação. Vertigem e náusea podem ocorrer quando se usa carbamazepina seguida de lamotrigina. 

A interação com valproato sódico pode diminuir o metabolismo de lamotrigina e, por conseqüência, aumento do seu tempo de ação.

INFORME AO SEU MÉDICO OU CIRURGIÃO-DENTISTA SE VOCÊ ESTÁ FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO

Como devo usar este medicamento?

Nortrigin apresenta-se sob a forma de comprimidos esféricos, circulares e de cor amarela com o número 50 ou 100 gravado num lado e um sulco no outro lado. 

Deve-se tomar este medicamento somente por via oral.

Os comprimidos de lamotrigina devem ser tomados com água.

SIGA A ORIENTAÇÃO DE SEU MÉDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORÁRIOS, AS DOSES E A DURAÇÃO DO TRATAMENTO.

A terapia com lamotrigina deve ser iniciada vagarosamente para evitar a ocorrência de erupção cutânea e deve ser gradualmente diminuída quando for interrompida para prevenir crises epilépticas de rebote. 

Dose recomendada para lamotrigina (mg/dia) para adultos (acima de 16 anos)

	
	Semanas 1 e 2
	Semanas 3 e 4
	Dose de Manutenção Usual

	Com indução enzimática provocada por DAE* (droga antiepiléptica), exceto ácido valpróico. 
	50 mg/dia (uma vez ao dia)
	100 mg/dia (em duas doses)
	300 – 500 mg/dia (em duas doses). Para alcançar a manutenção, as doses podem ser aumentadas em 100 mg/dia a cada 1 – 2 semanas. 

	Com indução enzimática provocada por DAE* e com o uso de Ácido Valpróico (AVP)
	25 mg (uma vez ao dia)
	25 mg (uma vez a cada dois dias)
	100 – 400 mg/dia (em duas doses). Para alcançar a manutenção, as doses podem ser aumentadas em 25 – 50 mg/dia a cada 1 – 2 semanas.

	*Exemplos: Fenitoína, carbamazepina, fenobarbital e primidona.

	Nota: Em pacientes em uso de DAEs onde a interação com lamotrigina atualmente não é conhecida, o aumento por escala da dose como recomendada para lamotrigina com uso simultâneo de valproato deve ser usado, e depois a dose deve ser diminuída até que uma resposta ótima seja alcançada. 


NÃO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO.

Devido o risco de erupção cutânea com a dose inicial e aumento em escala de dose subseqüente não devem ser excedido.

NÃO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
Quais os males que este medicamento pode causar?

Em estudos clínicos ocorreram erupções cutâneas (vermelhidão intensa) em aproximadamente 10% dos pacientes que usaram lamotrigina e 5% dos pacientes que usaram placebo. As erupções levaram à suspensão do tratamento da lamotrigina cutâneo em 2% dos pacientes. A erupção, normalmente, com a aparência maculopapular (manchas vermelhas sem pus nem serosidade que se formam na pele), geralmente aparece dentro de 8 semanas após início do tratamento e regride com a eliminação da lamotrigina.

· Raramente, casos de reações de pele grave incluindo síndrome de Stevens – Johnson (afecção inflamatória aguda febril e autolimitada que afeta a pele e a membrana mucosa) e necrose epidérmica tóxica que causam um risco potencial à saúde foram relatados. 

Outros relatos de efeitos adversos quando lamotrigina é adicionada em regimes com drogas antiepilépticas padrões incluem: diplopia (visão dupla), visão turva, conjuntivite, vertigem, sonolência, ansiedade, espasmos na pálpebra, cefaléia, fraqueza, fadiga, febre, vermelhidão, dor abdominal, amnésia, angioedema, distúrbios gastrintestinais (incluindo náuseas e vômitos) e irritabilidade / agressividade, tremor, agitação, confusão e anormalidades no sangue (incluindo deficiência de leucócitos e trombócitos).

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma só vez?

A ingestão de lamotrigina entre 1,35 e 4 g foi relatada em alguns pacientes. As conseqüências clínicas desta superdose não foram graves e seus sinais e sintomas incluíram nistagmo (espasmos na pálpebra), ataxia (falta de coordenação de movimentos), vertigem, sonolência, cefaléia e vômito. Em um evento de superdose, o paciente deve ser hospitalizado. A lavagem gástrica pode ser indicada.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Armazenar em temperatura ambiente de 15° a 30°C, na embalagem original, protegido da luz e umidade excessiva. O prazo de validade é de 36 meses contados a partir da data de fabricação impressa na embalagem externa do produto. 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCACE DAS CRIANÇAS
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA
Registro no M.S. nº: 1.2361.0063
Farmacêutica Responsável:

Lenita A. Alves Gnochi CRF: 14.054
Fabricado por:

Cipla Ltd.
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Maharashtra, Índia.

Importado e Distribuído com Exclusividade por:

Meizler Biopharma S.A.

Endereço: Alameda Juruá, 149  -  Alphaville
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C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14

N.º lote, data de fabricação e validade: vide cartucho.
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