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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Neural
lamotrigina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg
Embalagens com 30 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg
Embalagens com 30 comprimidos.

Comprimidos de 100 mg
Embalagens com 30 ou 200 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

T Lo T[T TSRS 25mg
EXCIPIBNTE ISP +vevverrerreitetesieieeseestestessesteses e et ate s e atesteseesaeseseeseeseeseeeessenseteaneereateatesrearenreseens 1 comprimido

(Excipientes: polividona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, corante amarelo D&C n° 10,
corante al. laka yellow n°6, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio vegetal).

Cada comprimido de 50 mg contém:

F= Vo To 1 o[0T USSR 50 mg
EXCIPIBNTE ISP verveverreirestesiesiestestesestestesteste st eseeseeseeseese e e aseetesteseesbesteseessensenteeesenseseeneeneeteaneans 1 comprimido
(Excipientes: polividona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, corante amarelo D&C n° 10,
corante al. laka yellow n°6, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio vegetal).

Cada comprimido de 100 mg contém:

T 0101 T 11 - SR 100 mg

Lo T o 1=] 01 G0 ] o SRS 1 comprimido
(Excipientes: polividona, lactose monoidratada, celulose microcristalina, corante amarelo D&C n° 10,
corante al. laka yellow n°6, croscarmelose sédica, didxido de silicio, estearato de magnésio vegetal).

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A lamotrigina, substancia presente em Neural, € um farmaco antiepilético , usado no tratamento de crises
convulsivas parciais e crises generalizadas. Pode ser instituido como monoterapia (Gnico farmaco do
tratamento) ou em terapia combinada (associado a outros farmacos antiepiléticos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os resultados de estudos farmacolégicos sugerem que a lamotrigina age nas células nervosas inibindo a
liberagdo de substancias capazes de provocar crises epiléticas (convulsivas). A dose a ser utilizada de
lamotrigina é aumentada gradualmente até atingir uma resposta adequada. Esse processo pode levar até
cinco semanas. A partir dai, vocé comeca a utilizar a dose de manutencdo. Sendo assim, a lamotrigina
leva cerca de 33 dias para que a dose de manutenc&o atinja niveis timos no organismo. Porém, isto pode
variar dependendo da idade ou caso vocé utilize alguns medicamentos que possam interferir na agdo de
Neural.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Né&o use Neural se vocé ja teve alguma reacdo alérgica a lamotrigina ou a qualquer outro componente da
formulacéo.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

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

Antes de tomar Neural comprimido seu médico precisa saber:

« Se vocé tiver qualquer problema nos rins ou figado.

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

« Se vocé ja desenvolveu meningite depois de utilizar lamotrigina (veja a descricdo dos sintomas na se¢édo
8 desta bula).

« Se vocé estiver utilizando outro medicamento que contém lamotrigina.

Informe o seu médico se alguma das situacdes acima se aplicar a vocé. Seu médico pode considerar
diminuir a dose.

Erupcdes cutaneas

Existem relatos de reacBes adversas dermatoldgicas que geralmente tém ocorrido nas primeiras oito
semanas apés o inicio do tratamento com a lamotrigina. A maioria das erupg¢des cutaneas (exantema) é
leve. No entanto, foram relatados casos em que houve necessidade de descontinuacéo de lamotrigina.
Todos os pacientes (adultos e criancas) que desenvolverem exantema devem ser rapidamente avaliados
pelo médico, e o uso da lamotrigina, descontinuado, a menos que o exantema se mostre claramente nao-
relacionado ao medicamento. E recomendado que Neural nfo seja reiniciado caso a terapia tenha sido
suspensa por ter provocado exantema no tratamento anterior com Neural, a menos que o beneficio se
sobreponha ao risco.

Risco de suicidio

Sintomas de depressdo e/ou transtorno bipolar podem ocorrer em pacientes com epilepsia, e existem
evidéncias de que os pacientes com epilepsia e transtorno bipolar apresentam risco elevado para ideacao
suicida (pensamentos suicidas).

Portanto, os pacientes devem ser monitorados para deteccdo de sinais de ideacdo e comportamentos
suicidas. Se vocé utiliza ou cuida de algum paciente que utiliza Neural, procure 0 médico caso aparecam
sinais de ideacdo ou comportamento suicidas.

Contraceptivos hormonais

Informe ao seu médico se vocé faz uso de algum contraceptivo (anticoncepcional) hormonal. Os médicos
devem fazer um acompanhamento clinico apropriado da mulher que comece ou pare de tomar
contraceptivos hormonais durante o tratamento com Neural, uma vez que ajustes na dose de lamotrigina
serdo necessarios na maioria dos casos.

Em caso de alteracdo no ciclo menstrual, como sangramentos entre os periodos, informe seu médico.

Substratos do transportador catidnico organico 2 (OCT 2)

Neural é um inibidor da secrecdo tubular renal via proteinas OCT 2 e a coadministracdo com
medicamentos excretados por esta via pode resultar em aumento dos niveis plasmaticos destes farmacos
(ex: dofetilida).

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

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

Pacientes tratados com outras formulacdes contendo lamotrigina

Neural ndo deve ser administrado a pacientes que estejam sendo tratados com outras formulacdes
contendo lamotrigina sem recomendacdo médica.

Epilepsia
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N&o interrompa o uso de Neural, pois isto pode provocar crises epiléticas. Converse com seu médico para
que ele lhe forneca as orientagdes adequadas.

Testes laboratoriais

A lamotrigina pode interferir no resultado de alguns testes laboratoriais usados para detectar drogas na
urina, podendo gerar resultados falso-positivos. Se vocé for realizar algum teste laboratorial, avise ao seu
médico, hospital ou laboratdrio que esta utilizando lamotrigina.

A lamotrigina e outros medicamentos
Informe ao seu médico se vocé estiver utilizando, ou se utilizou recentemente outros medicamentos,
inclusive os medicamentos obtidos sem prescricdo médica.
Alguns medicamentos podem afetar o0 modo de acdo de lamotrigina ou aumentar a probabilidade de
efeitos colaterais. A lamotrigina também pode afetar 0 modo de acdo de alguns medicamentos. Estes
incluem:

« fenitoina, primidona ou fenobarbital, utilizados no tratamento da epilepsia;

« risperidona utilizada para tratamento de transtornos mentais;

« valproato e carbamazepina utilizados para tratar tanto epilepsia quanto os transtornos mentais;

« rifampicina (antibiético);

» medicamentos utilizados para tratar a infeccdo por HIV (combinacdo de lopinavir e ritonavir ou

atazanavir e ritonavir).

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

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Existem dados disponiveis sugerindo que lamotrigina pode influenciar a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas. Portanto, se vocé estiver utilizando lamotrigina, consulte seu médico antes de iniciar
estas atividades.

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

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

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), proteger da
luz e umidade. O prazo de validade do medicamento é 36 meses a partir da data de fabricacdo impressa na
embalagem.

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

Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas

Os comprimidos de Neural 25 mg séo concavos, de cor amarela, sulcados e diametro de 6,0 mm.
Os comprimidos de Neural 50 mg séo planos, de cor amarela, sulcados e diametro de 8,5 mm.
Os comprimidos de Neural 100 mg sdo planos, de cor amarela, sulcados e diametro de 10,5 mm.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o
tratamento com Neural.

Sempre utilize Neural comprimido conforme a orientacdo do seu médico. Se vocé ndo tiver certeza sobre
como utiliza-lo pergunte ao seu médico.

Pode demorar um pouco para seu médico encontrar a melhor dose de Neural comprimido para vocé. A
dose vai depender de alguns fatores, tais como:

« sua idade e peso;

* se voce estiver tomando Neural com outros medicamentos;

« se vocé tiver alguma doenca renal ou problema de figado.

O seu médico ird prescrever uma dose baixa para iniciar o tratamento e aumentar gradualmente durante
algumas semanas até atingir a dose que funciona para vocé (dose efetiva usual). Nunca tome mais Neural
comprimido do que o seu médico lhe prescreveu.

Posologia

Epilepsia

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade:

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

Modo de uso

Tome a dose de Neural uma ou duas vezes por dia conforme recomendado pelo seu médico. O
medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

O seu médico pode solicitar que vocé inicie ou pare de utilizar algum medicamento dependendo da sua
condicdo e da maneira que vocé responde ao tratamento.

Neural deve ser engolido inteiro, com o auxilio de um copo com &gua. Nao quebre, mastigue ou esmage
os comprimidos de Neural.

Tome sempre a dose total que o seu médico receitou. Nunca tome apenas uma parte de um comprimido.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso voceé se esqueca de tomar uma Unica dose, tome-a assim que vocé lembrar, a menos que a proxima
dose deva ser tomada em menos de 4 horas. Nesse caso, ndo tome a dose que vocé esqueceu e tome a
dose seguinte no horario normal. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas identificadas a partir de dados de estudos clinicos para epilepsia estdo descritas
abaixo.

ReacOes adversas adicionais identificadas a partir de dados de vigilancia pds-comercializacdo estdo
incluidas na secdo Dados Pés-Comercializacdo. Todas as se¢fes devem ser consultadas ao considerar o
perfil de seguranga global de Neural .

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

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

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ataxia
(falta de coordenacdo dos movimentos musculares), diplopia (visdo dupla), visdo turva.
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Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sindrome de Stevens-Johnson.

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

— necrdlise epidérmica téxica (uma forma grave de erupgao na pele)

— anormalidades hematoldgicas (alteracGes no exame de sangue)

— Sindrome de hipersensibilidade (incluindo sintomas como febre, linfadenopatia, edema facial,
anormalidades sanguineas e do figado, coagulagdo intravascular disseminada (CID), insuficiéncia
maltipla de 6rgéos)

— tiques, alucinagdes, confusdo testes de funcdo hepatica aumentados (alteracdo nos exames do figado),
disfuncdo hepatica, insuficiéncia hepatica.

Dados pds-comercializacéo

Esta secdo inclui as reacOes adversas identificadas durante vigilancia pds-comercializa¢do. Estas devem
ser consideradas junto as observadas nos estudos clinicos para epilepsia para um perfil de seguranca
global de Neural .

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

- ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos musculares).

- vertigem (impressdo de que tudo gira), dor de cabeca.

- diplopia (visdo dupla), visdo turva.

- enjoo, vomito

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nistagmo
(movimento involuntario dos olhos), tremor, insonia, diarreia.

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

- queda de cabelo;

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

- conjuntivite

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

- inconstancia

- distdrbios do movimento

- piora da doenca de Parkinson, movimentos involuntérios

- aumento na frequéncia das convulsées, pesadelos

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas: foi descrita a ingestdo aguda de doses de até 10 a 20 vezes a dose terapéutica maxima,
incluindo casos fatais. A superdose resultou em sintomas que incluem nistagmo, falta de coordenacéo dos
movimentos (ataxia), alteracdo no nivel de consciéncia, epilepsia do tipo grande mal e coma.
Alargamento do QRS (atraso da condugdo intraventricular) também tem sido observado em pacientes em
superdose.

Tratamento: no caso de superdose, o paciente deve ser hospitalizado para receber tratamento sintomatico
e de suporte apropriados, conforme clinicamente indicado ou recomendado pelo Centro de Controle de
Intoxicagdo, onde estiver disponivel.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé
precisar de mais orientacdes.
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11l - DIZERES LEGAIS
N.° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa

MS N.° 1.0298.0295

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Linddia, km 14 — Itapira - SP

CNPJ N° 44,734.671/0001-51 - Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 05/11/2015.

AR_AM_22/12/2015
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Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticao/notifica¢do que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

. . Versoes ~
Datq do Numer'o do Assunto Datq do Numer_o do Assunto Data dg Itens de bula (VP Aprest_entaqoes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagdo VPS) relacionadas
Todos os itens foram
10457 - alterados para N:;raelrﬁs;fgnn;g
SIMILAR - adequagdo a Bula Y
0305384149 Incluséo Padrdo de Lamictal C%%]t??r?]?diz
23/04/2014 Inicialde | | | (GlaxoSmithKline VPe Neuralploo m ém
Texto de Brasil Ltda), publicado| VPS Y
Bula-RDC no Bulério Eletrénico coningg%%egszoo
60/12 da ANVISA em comorimidos
30/10/2013. P '
10450- N:rﬁlrzlrﬁt?afazgnn;g
l\?gm:::ﬁ;\?o 5- ADVERTENCIAS contendo 30
059584514 « E PRECAUCOES comprimidos.
23/07/2014 8 de Alteragao ________________________ I“_ DIZERES VPS Neural 100 mg em
de Texto de
Bula— RDC LEGAIS embalagens
contendo 30 e 200
60/12 L
comprimidos.
22/12/2015| - 10450- I- IDENTIFICAGAO | VPe |Neural 25 ¢ 50 mg
SIMILAR DO MEDICAMENTO| VPS | em embalagens
Notificagdo o contendo 30
de Alteracéo Similar - comprimidos.
de Texto de 3 Neural 100 mg em
Bula RbG | 200872011 [523750/11-5 ':‘/:z;&l‘,ggg 13/07/2015 “embalagen%
60/12 Excipiente contendo_ 3(_) e 200
comprimidos.
22/12/2015| - 10450- Republicagdo dabula | VPS [Neural 25 e 50 mg
SIMILAR padréo em 05/11/2015 em embalagens
Notificacdo 9. REACOES contendo 30
de Alteracdo ADVERSAS comprimidos.
de Texto de Neural 100 mg em
Bula-RDC} 7 | T | T | 777 embalagens
60/12 contendo 30 e 200

comprimidos.




