DEPARTAMENTO DE
%\" MINISTERIO ancia - : MEDICAMENTOS
i DR sARDAD b il ot DE USO HUMANO

Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

LAMOTRIGINA

Fecha de publicacion: 23.08.2023

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a(lAin)
o SENAL: C.1.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para més informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 02.11.2023

La variacién deberd presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo 1B; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA
e Seccion4.4

Una de las advertencias debe modificarse de la siguiente manera:

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

Se ha demostrado que el alelo HLA-B*1502 en individuos de origen asiatico (principalmente chinos
Han y tailandeses) esta asociado al riesgo de desarrollar SSJ/NET (Sindrome de Stevens-
Johnson/Necrélisis Epidérmica) durante el tratamiento con lamotrigina. Si se ha detectado que el
paciente es HLA-B*1502 positivo, se debe considerar cuidadosamente el uso de lamotrigina.

e Seccion4.8

Las siguientes reacciones adversas deben modificarse bajo la CSO Trastornos psiquiatricos:

Tics (tics motores y/o vocales)

Las siguientes reacciones adversas deben modificarse bajo la CSO Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico con frecuencia "no conocida™:

Pseudolinfoma

e Seccion4.9

Las recomendaciones para el tratamiento por sobredosis deben modificarse de la siguiente manera:

Tratamiento

En caso de sobredosis, el paciente debe ingresar en un hospital y se le debe aplicar el tratamiento adecuado.
Si estéa indicado, debe llevarse a cabo una terapia dirigida a reducir la absorcién (carbon activo). El
tratamiento posterior debe ser el indicado clinicamente, teniendo en cuenta los efectos potenciales sobre la
conduccion cardiaca (ver seccion 4.4). Se debe considerar el uso de terapia lipidica intravenosa para el
tratamiento de la cardiotoxicidad en pacientes gue responden insuficientemente al bicarbonato
sédico. No hay experiencia con hemodialisis como tratamiento de la sobredosis. En seis voluntarios con
insuficiencia renal, el 20% de lamotrigina fue eliminado del organismo durante una sesion de 4 horas de
hemodialisis (ver seccion 5.2).

PROSPECTO

2. Que necesita saber antes de tomar <nombre del medicamento>

[...]
Informacion importante sobre reacciones que potencialmente pueden amenazar la vida
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Un pequefio nimero de personas que toman <nombre del medicamento> tienen reacciones alérgicas o
reacciones en la piel que potencialmente pueden amenazar la vida, las cuales pueden conducir a problemas
mas graves si no son tratadas. Estas reacciones pueden incluir sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrolisis epidérmica toxica (NET) y reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).
Es necesario que conozca los sintomas de estas reacciones y que esté pendiente de las mismas mientras esté
tomando <nombre del medicamento>. Este riesgo puede estar asociado con una variante genética en
personas de origen asiatico (principalmente chinos Han vy tailandeses). Si usted es de tal origen y se le
ha detectado esta variante genética (HLA-B* 1502), hable con su médico antes de tomar <nombre del
medicamento>.

4. Posibles efectos adversos

Efectos adversos muy raros

Estos afectan hasta 1 de cada 10.000 personas:

* movimientos corporales repetidos y/o sonidos o palabras incontrolables (tics), espasmos musculares
incontrolables que afectan a los ojos, la cabezay el torso (coreoatetosis) u otros movimientos corporales
inusuales como sacudidas, espasmos o rigidez.

Otros efectos adversos
* nodulos 0 manchas rojizas en la piel (pseudolinfoma)

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - June 2023 (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reth others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008 en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Revb54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2023/CMDh_press_release_-_July_2023.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
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