INFORMACION PARA EL PACIENTE

NEURICA®
LAMOTRIGINA 25 mg, 50 mg, 100 mg y 200 mg
COMPRIMIDOS DISPERSABLES
Via Oral

Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido dispersable de NEURICA® 25 mg contiene:
Lamotrigina
Carbonato de calcio..
Crospovidona...........
Silicato de aluminio y magnesio.
Almidén glicolato de sodio
Povidona
Sacarina sédica..
Saborarandano.....
Estearato de magnesio.

Lamotrigina e
Carbonato de calcio..
Crospovidona...........
Silicato de aluminio y magnesio.
Almidén glicolato de sodio
Povidona............
Sacarina sodica..
Saborarandano.....

Estearato de magnesio.

Cada comprimido dispersable de NEURICA® 50 mg contiene:

Cada comprimido dispersable de NEURICA® 100 mg contiene:
Lamotrigina............ ..100,0000 mg
Carbonato de calcio.. 93,7500 mg
Crospovidona...........
Silicato de aluminio y magnesio.
Almidoén glicolato de sodio...
Povidona............
Sacarinasaddica..
Saborarandano.....

Estearato de magne

Cada comprimido dispersable de NEURICA® 200 mg contiene:

Lamotrigina ..200,0000 mg
Carbonato de calcio.. .187,5000 mg
Crospovidona..... 50,0000 mg
Silicato de aluminio y mag 24,0000 mg
Almidén glicolato de sodio... 20,0000 mg
Povidona............ 6,0000 mg
Sacarina sddica.. 5,0000 mg
Saborarandano..... 2,5000 mg
Estearato de magnesio. ..5,0000mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a sumédico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que pue-
de perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

1. ; QUE ES NEURICA®Y PARA QUE SE UTILIZA?
NEURICA® pertenece a un grupo de medicamentos llamados antiepilépticos.
Se usa para tratar dos condiciones: epilepsia y trastorno bipolar.

NEURICA® trata la epilepsia.

- NEURICA® puede ser usado solo o en combinacion con otros medicamen-
tos@para tratar la epilepsia en adultos y nifios de 13 afios y mayores. NEURI-
CA" también puede usarse con otros medicamentos para tratar las crisis que
ocurren en una condicion denominada Sindrome de Lennox-Gastaut.

NEURICA® también trata trastorno bipolar.
Personas con trastorno bipolar | quienes experimentan predominantemente
episodios depresivos.

2. ;QUE NECESITA SABERANTES DE EMPEZAR A TOMAR NEURICA®?
No tome NEURICA® si:

- Si usted es alérgico (hipersensible) a lamotrigina u otro ingrediente de este
producto.

Siesto aplica a usted:
-Hable con sumédico y no tome NEURICA®

Tenga especial cuidado con NEURICA®

Hable con sumédico o farmacéutico antes de tomar NEURICA®

- Siusted tiene problemas en los rifiones.

- Si alguna vez presento erupciones cutaneas (rash) luego de tomar lamotri-
gina u otro medicamento para el tratamiento del trastorno bipolar o la epilepsia.
- Sialguna vez tuvo meningitis luego de tomar lamotrigina (Vea la descripcion
de estos sintomas en el punto 4 de este prospecto: POSIBLES REACCIO-
NESADVERSAS).

- Siusted ya esta tomando un medicamento que contenga lamotrigina.

Siesto aplica a usted:
- Hable con su médico, quien puede decidir disminuir la dosis o si NEURICA®
no es apropiado para usted.

Informacién importante sobre reacciones potencialmente mortales

Una reducida cantidad de personas bajo tratamiento con NEURICA® presen-
taron una reaccion alérgica o una reaccion cutanea potencialmente mortal,
que puede agravarse si no es tratada. Esto puede incluir Sindrome de
Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica y reaccion al medicamento
con eosinofilia y sintomas sistémicos (Sindrome de DRESS) o HLH. Usted
debe conocer los sintomas para tener cuidado mientras toma NEURICA®.
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Lea la descripcion de estos sintomas en el punto 4 de este prospecto
como "Reacciones adversas potencialmente mortales: acuda al médi-
coinmediatamente”.

Pensamientos de hacerse dafio o suicidarse

Los medicamentos antiepilépticos son usados para tratar varias condiciones, in-
cluyendo epilepsia y trastorno bipolar. Las personas con trastorno bipolar a ve-
ces pueden tener pensamientos de hacerse dafio a si mismos o cometer suici-
dio. Si usted padece trastorno bipolar, es mas probable que piense de este modo.
-Al comenzar el tratamiento.

- Si anteriormente tuvo pensamientos de hacerse dafio o suicidarse.

Si usted tiene pensamientos o experiencias angustiantes, o si usted nota que
se siente peor o desarrolla nuevos sintomas mientras toma NEURICA®:
Acuda al médico tan pronto como sea posible o vaya al hospital mas
cercano porayuda.

Una reducida cantidad de personas tratadas con antiepilépticos como
NEURICA® han tenido pensamientos, de dafarse o suicidarse. Si en cual-
quier momento usted tiene estos pensamientos, contacte a su médico inme-
diatamente.

Siusted esta tomando NEURICA®para la epilepsia

Las crisis epilépticas en algunos tipos de epilepsia pueden ocasionalmente
empeorar o producirse mas seguido mientras usted esté tomando NEURI-
CA”. Algunos pacientes pueden experimentar graves crisis epilépticas las
cuales pueden ocasionar serios problemas de salud. Si sus crisis epilépticas
se producen mas frecuentemente o si usted experimenta una crisis severa
mientras toma NEURICA® consulte a sumédico tan pronto como sea posible.
NEURICA® no debe ser administrado a pacientes menores de 18 afios de
edad para el tratamiento del trastorno bipolar. Los medicamentos para tratar
la depresion y otros problemas de salud mental incrementan el riesgo de pen-
samientos y comportamiento suicida en nifios y adolescentes menores de 18
afos.

Otros medicamentos y NEURICA®

Cuéntele a su médico si usted estd tomando, ha tomado recientemente o
piensa tomar otra medicacién inclusive productos herbarios u otros medica-
mentos adquiridos sin prescripcién médica.

Su médico debe saber si usted esta tomando otro medicamento para tratar la
epilepsia u otro problema de salud mental. Esto es para asegurarse que us-
ted esté tomando la dosis correcta de NEURICA®.

Estos medicamentos incluyen:

- Oxcarbazepina, felbamato, gabapentina, levetiracetam, pregabalina, topi-
ramato o zonisamida, usados para tratar la epilepsia.

- Litio, olanzapina o aripiprazol usados para el tratamiento de problemas de
salud mental.

- Bupropion, usado para el tratamiento de problemas de salud mental o para
dejar de fumar.

- Hable con su médico si usted estd tomando alguno de estos medicamentos.

Algunos medicamentos pueden interactuar con NEURICA® o hacer que sea
mas probable que tenga efectos adversos. Estos incluyen:

- Valproato, usado para tratar la epilepsia y otros problemas de salud mental.
- Carbamazepina, usado para tratar la epilepsia y otros problemas de salud
mental.

- Fenitoina, primidona o fenobarbitona, usado para tratar epilepsia.

- Risperidona, usado para tratar problemas de salud mental.

- Rifampicina, el cual es un antibidtico.

- Medicamentos usados para tratar la infeccién por Virus de la inmunodefi-
ciencia Humana (VIH) (una combinacién de lopinavir y ritonavir o atazanavlr
y ritonavir).

-Anticonceptivos hormonales.

Hable con su médico si usted esta tomando alguno de estos medicamentos o
sicomenzé o dej6 de tomarlos.

Los agticonceptivos hormonales pueden afectar el modo de actuar de NEU-
RICA”.

Su médico puede recomendarle que utilice un tipo particular de anticoncepti-
vo hormonal u otro método anticonceptivo, como preservativos, DIU o capu-
chon cervical. Siusted esta utilizando un anticonceptivo hormonal, su médico
puede tomar muestras de sangre para chequear el nivel de NEURICA®.

Si usted esta usando un anticonceptivo hormonal o esté planeando utilizar uno:
Hable con su médico, quien discutira con usted sobre el método mas adecuado.

NEURICA® puede también afectar la forma en la que los anticonceptivos
hormonales acttan, aunque es poco probable que los haga menos efectivos.
Si usted esta utilizando un anticonceptivo hormonal y advierte algin cambio
en su patron menstrual, como sangrado intermenstrual o manchado entre pe-
riodos. hable con su médico. Estos podrian ser signos de que NEURICA® es-
ta afectando la forma en la que su anticonceptivo esta actuando.

Embarazoy lactancia
Si Ud. estd embarazada o dando de mamar, avise a su médico antes de ini-
ciar el tratamiento.

Manejo y uso de maquinas
NEURICA® puede causar mareos y vision doble.

No maneje ni use maquinas a menos que esté seguro de no estar afectado.
Siusted tiene epilepsia, hable con su médico acerca de manejary utilizar ma-
quinas.

3.;COMO DEBE TOMAR NEURICA®?

Siempre tome este producto exactamente como su médico o farmacéutico le
indicd. Chequee con su médico o farmacéutico si no esta seguro.



¢ Cuanto NEURICA® debo tomar?

Puede tomar un tiempo encontrar la mejor dosis de NEURICA® para usted. La
dosis que usted tome dependera de:

-Suedad.

- Si usted esta tomando NEURICA® con otros medicamentos.

- Siusted tiene alguin problema en los rifiones o el higado.

Su médico le prescribira una dosis baja al comienzo y luego gradualmente
incrementara la dosis en pocas semanas hasta que usted alcance la dosis
que funciona para usted. Nunca tome mas NEURICA® del | que su médico le
dice. La dosis efectiva usual para adultos y nifios de 13 afios o mayores es
entre 100 mgy 400 mg por dia.

¢ Coémo tomar su dosis de NEURICA®?

Tome su dosis de NEURICA® una o dos veces al dia, como su médico le indi-
c6. Puede sertomado con o sin comida.

Siempre tome la dosis completa que su médico le prescribid. Nunca tome so-
lo una parte del comprimido.

Su médico puede recomendarle comenzar o dejar de tomar otros medica-
mentos, dependiendo de la condicion por la que esta siendo tratado y la for-
ma en la que usted responde al tratamiento.

NEURICA® Comprimidos dispersables puede ser deglutido entero con un po-
co de agua, masticado o mezclado con agua para disolver el comprimido.

Para masticar el comprimido:

Debe beber un poco de agua al momento de masticar el comprimido para
ayudar a su disolucion en la boca. Luego, tome mas agua para asegurarse de
que el medicamento ha sido deglutido.

Para disolver un medicamento:

- Coloque el comprimido en un vaso con la suficiente cantidad de agua como
para cubrirlo completamente.

- Revuelva para que se disuelva o espere hasta que el comprimido se haya
disuelto completamente.

- Tome todo el liquido.

- Agregue un poco mas de agua en el vaso y tdmela para asegurarse de que
no haya quedado restos de medicamento en el vaso.

Siusted toma méas NEURICA® del que debiera

Contacte a su médico o dirijase a la guardla del hospital mas cercano. Si es
posible, muéstrele el envase de NEURICA®.

Si usted toma demasiado NEURICA® puede que sea probable que sufra
eventos adversos serios los cuales pueden ser fatales.

Alguien que ha tomado demasiado NEURICA® puede presentar cualquiera
de los siguientes sintomas:

- Movimientos oculares rapidos e incontrolables (nistagmus).

- Torpezay falta de coordinacion, afectando su balance (ataxia).

- Cambios en el ritmo cardiaco (usualmente detectados en el ECG).

- Pérdida de consciencia, ataques (convulsiones) o coma.

Siusted se olvida de tomar NEURICA®

No tome comprimidos adicionales para compensar la dosis perdida. Solo to-
me la siguiente dosis en el momento habitual. Consulte con su médico acerca
de como comenzar a tomar la medicacion nuevamente. Es muy importante
que usted haga esto.

No deje de tomar NEURICA® sin consultar
NEURICA® debe ser tomado tanto tiempo como su médico lo recomiende. No
deje de tomarlo a menos que su médico lo recomiende.

Siusted esta tomando NEURICA® por epilepsia
No debera suspender la medicacion. Si tiene alguna duda consulte a su médico.

Siusted esta tomando NEURICA® por trastorno bipolar
No debera suspender la medicacion. Sitiene alguna duda consulte a su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648, (011) 4658-7777.

4.;CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Reacciones adversas potencialmente mortales:

Una pequefia cantidad de personas bajo tratamiento con NEURICA® han su-
frido una reaccion alérgica o una reaccién cutanea potencialmente mortal,
las cuales pueden convertirse en un problema mas serio si no son tratadas
“acuda al médico inmediatamente”.

Estos sintomas son mas propensos a suceder durante los primeros meses
de tratamiento con NEURICA®, especialmente si la dosis inicial es demasia-
do alta o si la dosis es aumentada rapidamente o si NEURICA® es tomado
junto a otro medicamento llamado valproato.

Los sintomas de estas reacciones incluyen:

- Erupcién cuténea o enrojecimiento, descamacion extensiva de la piel o
erupcion extensiva con compromiso de higado, sangre y otros érganos.

- Ulceras enboca, garganta, nariz y genitales.

- Dolor enla boca u ojos enrojecidos o hinchados (conjuntivitis).

- Temperatura elevada (fiebre), sintomas simil gripe o somnolencia.

- Hinchazoén alrededor de su cara o hinchazén de glandulas en su cuello, axi-
lasoingle.

- Sangrado inesperado o moretones, o los dedos se tornan azules.

- Dolor de garganta o mas infecciones (como resfrios) de lo usual.

- Niveles elevados de enzimas hepaticas observados en examenes de sangre.
- Unincremento en un tipo de glébulos blancos (eosinéfilos).

- Nodulos linfaticos agrandados.

- Compromiso de algunos 6rganos del cuerpo como higado y rifiones.

En muchos casos, estos sintomas seran signos de reacciones adversas me-
nos serias, pero usted debe saber que son potencialmente mortales y pue-
den convertirse en problemas mas graves, como falla de 6rganos, si no son
tratados. Si usted nota alguno de estos sintomas:

- Contacte a su médico inmediatamente. Su médico decidira llevar a cabo
examenes en su higado, rifiones o sangre y puede recomendarle dejar de to-
mar NEURICA®. En caso de que usted desarrolle meningitis aséptica, sindro-
me de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica su médico puede de-
cirle que no debe tomar nunca méas lamotrigina nuevamente.

Reacciones adversas muy frecuentes

- Dolor de cabeza

-Rash cutaneo

Reacciones adversas frecuentes
-Agresion oirritabilidad
-Adormecimiento o somnolencia

- Sensacion de mareo

- Temblores o estremecimientos

- Dificultad para dormir (insomnio)
-Agitacion

- Diarrea

- Sequedad de boca

-Nauseas o vomitos

- Sensacion de cansancio

- Dolor de espalda o articulaciones, o en otro lado

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o far-
macéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este prospecto.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la fi-
cha que esta enla Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a pro-
porcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. PRESENTACION

NEURICA® 25 mg se presenta en estuches conteniendo 30 comprimidos dis-
persables.

NEURICA® 50 mg se presenta en estuches conteniendo 30 comprimidos dis-
persables.

NEURICA® 100 mg se presenta en estuches conteniendo 30 comprimidos
dispersables.

NEURICA® 200 mg se presenta en estuches conteniendo 30 comprimidos
dispersables.

6.CONSERVACION
Conservar a una temperatura ambiente no mayor de 30°C en su envase original.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico
actual. No lo recomiende a otras personas.’

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicar-
se con Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-1600 o al correo
farmacovigilancia@richmondlab.com”.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacion.
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