
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
Comprimido 100mg
Embalagens contendo 20, 30, 60, 90, 200 e 500 comprimidos.
_________________________________________________________________________________
USO ADULTO E PEDIÁTRICO (crianças acima de 12 anos)
USO ORAL
_________________________________________________________________________________
COMPOSIÇÃO
Cada comprimido contém:
lamotrigina.......................................................................................................................................100mg
Excipiente q.s.p.....................................................................................................................1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, amidoglicolato de sódio, dióxido de silício, estearato de 
magnésio, talco e corante óxido de ferro amarelo.
_________________________________________________________________________________
INFORMAÇÕES AO PACIENTE

®
Ação do medicamento: Lamoctril  é usado como droga antiepiléptica (DAE) no tratamento de crises 
convulsivas parciais e crises generalizadas. Pode ser instituído como monoterapia (única droga do 
tratamento) ou em terapia combinada (associado a outras drogas antiepilépticas).

®
Indicações do medicamento: Lamoctril  é uma droga antiepiléptica indicada como adjuvante ou em 
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises 
tônico-clônicas. Não se recomenda tratamento inicial em esquema de monoterapia, em pacientes 
pediátricos com diagnóstico recente. Após o controle epiléptico ter sido alcançado, durante terapia 
combinada, drogas antiepilépticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-

®
as pela monoterapia com Lamoctril .
Riscos do medicamento:

®
CONTRAINDICAÇÕES: O USO DE LAMOCTRIL  É CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM 
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA A QUALQUER COMPONENTE DA FÓRMULA. ESTE PRODUTO 
NÃO DEVE SER USADO POR CRIANÇAS COM MENOS DE 12 ANOS DE IDADE.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES: EXANTEMA: EXISTEM RELATOS DE REAÇÕES ADVERSAS 
DERMATOLÓGICAS QUE GERALMENTE TÊM OCORRIDO NAS PRIMEIRAS 8 SEMANAS APÓS O 

®
INÍCIO DO TRATAMENTO COM LAMOCTRIL . A MAIORIA DOS EXANTEMAS (RASH) É LEVE E 
AUTOLIMITANTE, ENTRETANTO, EXANTEMAS DE PELE GRAVES, QUE REQUEREM 
HOSPITALIZAÇÃO E A DESCONTINUAÇÃO DE LAMOTRIGINA FORAM REPORTADOS. ESTES 
CASOS SÃO POTENCIALMENTE AMEAÇADORES À VIDA, E INCLUEM A SÍNDROME DE STEVENS-
JOHNSON (SJS) E A NECRÓLISE EPIDÉRMICA TÓXICA (NET, SÍNDROME DE LYELL). NOS 
ADULTOS PARTICIPANTES DOS ESTUDOS, UTILIZANDO AS DOSES RECOMENDADAS, O ÍNDICE 
DE EXANTEMA DE PELE GRAVE FOI DE APROXIMADAMENTE 1:500 EM PACIENTES 
EPILÉPTICOS. APROXIMADAMENTE METADE DESTES CASOS TEM SIDO REPORTADOS COMO 
SJS (1:1000). O RISCO DE EXANTEMA GRAVE EM CRIANÇAS É MAIOR QUE NOS ADULTOS. 
DADOS DISPONÍVEIS SUGEREM QUE A INCIDÊNCIA DE EXANTEMAS ASSOCIADOS À 
HOSPITALIZAÇÃO DE CRIANÇAS É DE 1:300 A 1:100. EM CRIANÇAS, A PRESENÇA INICIAL DE 
EXANTEMA PODE SER CONFUNDIDA COM UMA INFECÇÃO VIRAL, OS MÉDICOS DEVEM 
CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE REAÇÃO MEDICAMENTOSA EM CRIANÇAS QUE 
DESENVOLVEM SINTOMAS DE EXANTEMA E FEBRE DURANTE AS PRIMEIRAS 8 SEMANAS DE 
TRATAMENTO. ALÉM DISSO, O RISCO GLOBAL DE APARECIMENTO DE UM EXANTEMA PODE 

®ESTAR FORTEMENTE ASSOCIADO A: - ALTAS DOSES INICIAIS DE LAMOCTRIL , E DOSES QUE 
EXCEDAM O ESCALONAMENTO DE DOSES RECOMENDADO; - O USO CONCOMITANTE DE 
VALPROATO. TODOS OS PACIENTES (ADULTOS E CRIANÇAS) QUE DESENVOLVEREM 

®EXANTEMA DEVEM SER RAPIDAMENTE AVALIADOS E O USO DE LAMOCTRIL  
DESCONTINUADO, A MENOS QUE O EXANTEMA SE MOSTRE CLARAMENTE NÃO RELACIONADO 

®À DROGA. É RECOMENDADO QUE LAMOCTRIL  NÃO SEJA REINICIADO EM PACIENTES QUE 
TIVERAM A TERAPIA SUSPENSA POR TER APRESENTADO EXANTEMA NO TRATAMENTO 

®ANTERIOR COM LAMOCTRIL  A MENOS QUE UM BENEFÍCIO SE SOBREPONHA AO RISCO. 
EXANTEMA TAMBÉM TEM SIDO RELATADO COMO PARTE DE UMA SÍNDROME DE 
HIPERSENSIBILIDADE ASSOCIADA A UM PADRÃO VARIÁVEL DE SINTOMAS SISTÊMICOS – 
INCLUINDO FEBRE, LINFADENOPATIA, EDEMA FACIAL, ANORMALIDADES HEMATOLÓGICAS E 
HEPÁTICAS. A SÍNDROME MOSTRA UM LARGO ESPECTRO DE GRAVIDADE CLÍNICA E PODE, 
RARAMENTE, LEVAR À COAGULAÇÃO INTRAVASCULAR DISSEMINADA (CID) E À FALÊNCIA DE 
MÚLTIPLOS ÓRGÃOS. É IMPORTANTE NOTAR QUE MANIFESTAÇÕES DE HIPERSENSIBILIDADE 
PRECOCE (POR EXEMPLO: FEBRE, LINFADENOPATIA) PODEM ESTAR PRESENTES, MESMO 
QUE NÃO OCORRA EXANTEMA. SE TAIS SINAIS E SINTOMAS ESTIVEREM PRESENTES, O 

®PACIENTE DEVE SER AVALIADO IMEDIATAMENTE E O USO DE LAMOCTRIL  DEVE SER 
DESCONTINUADO, A MENOS QUE POSSA SER ESTABELECIDA UMA ETIOLOGIA ALTERNATIVA. 
CONTRACEPTIVOS HORMONAIS: EFEITO DOS CONTRACEPTIVOS HORMONAIS NA EFICÁCIA DA 
LAMOTRIGINA: FOI DEMONSTRADO QUE A ASSOCIAÇÃO DE ETINILESTRADIOL/ 
LEVONORGESTREL (30MCG/150MCG) AUMENTA O CLEARANCE DA LAMOTRIGINA EM 
APROXIMADAMENTE DUAS VEZES, RESULTANDO EM REDUÇÃO DOS NÍVEIS DE LAMOTRIGINA. 

®APÓS A TITULAÇÃO, DOSES DE MANUTENÇÃO MAIS ELEVADAS DE LAMOCTRIL  PODEM SER 
NECESSÁRIAS (EM ATÉ DUAS VEZES OU MAIS) PARA ATINGIR A RESPOSTA TERAPÊUTICA 
MÁXIMA. EM MULHERES QUE NÃO ESTEJAM TOMANDO SUBSTÂNCIAS INDUTORAS DE 
GLICURONIDAÇÃO DA LAMOTRIGINA E TOMANDO CONTRACEPTIVOS HORMONAIS QUE 
INCLUAM UMA SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA (EX.: UMA SEMANA SEM PÍLULA), AUMENTOS 
GRADUAIS TRANSITÓRIOS NOS NÍVEIS DE LAMOTRIGINA DEVEM SER FEITOS DURANTE A 
SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA. ESSES AUMENTOS DEVEM SER MAIORES QUANDO O 
AUMENTO DA DOSE DE LAMOTRIGINA SE DER NOS DIAS QUE ANTECEDEM OU DURANTE A 
SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA. OS MÉDICOS DEVEM FORNECER UM ACOMPANHAMENTO 
CLÍNICO APROPRIADO À MULHER QUE COMECE OU PARE DE TOMAR CONTRACEPTIVOS 

®
HORMONAIS DURANTE O TRATAMENTO COM LAMOCTRIL , UMA VEZ QUE AJUSTES NA 

® 
DOSAGEM DE LAMOCTRIL PODEM SER NECESSÁRIOS. OUTROS CONTRACEPTIVOS ORAIS E 
TRATAMENTOS DE TERAPIA DE REPOSIÇÃO HORMONAL NÃO FORAM ESTUDADOS, 
ENTRETANTO ELES PODEM, DE FORMA SIMILAR, AFETAR OS PARÂMETROS 
FARMACOCINÉTICOS DA LAMOTRIGINA. EFEITO DA LAMOTRIGINA NA EFICÁCIA DE 

CONTRACEPTIVOS HORMONAIS: UM ESTUDO INTERATIVO COM 16 VOLUNTÁRIAS SAUDÁVEIS 
DEMONSTROU QUE, QUANDO A LAMOTRIGINA E O CONTRACEPTIVO HORMONAL 
(ASSOCIAÇÃO DE ETINILESTRADIOL/LEVONORGESTREL) SÃO ADMINISTRADOS EM 
ASSOCIAÇÃO, HÁ UM MODESTO AUMENTO NO CLEARANCE DO LEVONORGESTREL E 
ALTERAÇÕES NOS NÍVEIS DE FSH E LH SÉRICOS. O IMPACTO DESSAS ALTERAÇÕES NA 
ATIVIDADE OVULATÓRIA É DESCONHECIDO. ENTRETANTO, NÃO PODE SER EXCLUÍDA A 
POSSIBILIDADE DESSAS ALTERAÇÕES RESULTAREM NUMA DIMINUIÇÃO DA EFICÁCIA 
CONTRACEPTIVA EM ALGUMAS PACIENTES QUE ESTEJAM TOMANDO MEDICAÇÕES 
HORMONAIS E LAMOTRIGINA. ASSIM, AS PACIENTES DEVEM SER INSTRUÍDAS A RELATAR 
IMEDIATAMENTE AO MÉDICO QUALQUER ALTERAÇÃO EM SEU CICLO MENSTRUAL, EX.: 
SANGRAMENTOS.
DIHIDROFOLATO REDUTASE: A LAMOTRIGINA É UM FRACO INIBIDOR DA DIHIDROFOLATO 
REDUTASE; PORTANTO, HÁ POSSIBILIDADE DE INTERFERÊNCIA COM O METABOLISMO DO 
FOLATO DURANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS. ENTRETANTO, EM PERÍODOS DE ATÉ UM 
ANO, A LAMOTRIGINA NÃO PROVOCOU ALTERAÇÕES SIGNIFICATIVAS NA CONCENTRAÇÃO DA 
HEMOGLOBINA, NO VOLUME CORPUSCULAR MÉDIO E NAS CONCENTRAÇÕES DE FOLATO EM 
NÍVEL SÉRICO OU DAS HEMÁCIAS. EM PERÍODOS DE TRATAMENTO DE ATÉ 5 ANOS NÃO HOUVE 
ALTERAÇÕES SIGNIFICATIVAS NA CONCENTRAÇÃO DE FOLATO DAS HEMÁCIAS.
INSUFICIÊNCIA RENAL: EM ESTUDOS COM DOSE ÚNICA, EM PACIENTES COM INSUFICIÊNCIA 
RENAL TERMINAL, AS CONCENTRAÇÕES PLASMÁTICAS DE LAMOTRIGINA NÃO FORAM 
SIGNIFICAMENTE ALTERADAS. NO ENTANTO, COMO É ESPERADO QUE HAJA ACÚMULO DO 
METABÓLITO GLICURONATO, DEVE-SE TER CUIDADO AO TRATAR PACIENTES COM 
INSUFICIÊNCIA RENAL.
PACIENTES SENDO TRATADOS COM OUTRAS FORMULAÇÕES CONTENDO LAMOTRIGINA: 

®
LAMOCTRIL  NÃO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES QUE ESTEJAM SENDO TRATADOS 
COM OUTRAS FORMULAÇÕES CONTENDO LAMOTRIGINA SEM RECOMENDAÇÃO MÉDICA.
EPILEPSIA: COMO OCORRE COM OUTRAS DROGAS ANTIEPILÉPTICAS, A SUSPENSÃO ABRUPTA 

®
DE LAMOCTRIL  PODE PROVOCAR CRISES DE REBOTE. A MENOS QUE SEJA NECESSÁRIO UMA 

®INTERRUPÇÃO ABRUPTA (EM CASOS DE EXANTEMA, POR EXEMPLO), A DOSE DE LAMOCTRIL  
DEVE SOFRER REDUÇÃO GRADUAL AO LONGO DE UM PERÍODO DE 2 SEMANAS. HÁ RELATOS 
NA LITERATURA DE QUE CRISES CONVULSIVAS GRAVES, INCLUINDO ESTADO DE MAL 
EPILÉPTICO, PODEM LEVAR À RABDOMIÓLISE, DISFUNÇÃO DE MÚLTIPLOS ÓRGÃOS E 
COAGULAÇÃO INTRAVASCULAR DISSEMINADA, ALGUMAS VEZES LEVANDO À MORTE. CASOS 

®SEMELHANTES TÊM OCORRIDO EM ASSOCIAÇÃO AO USO DE LAMOCTRIL .
®FERTILIDADE: A ADMINISTRAÇÃO DE LAMOCTRIL  NÃO PREJUDICA A FERTILIDADE DE ANIMAIS 

EM ESTUDO DE REPRODUÇÃO. NÃO HÁ EXPERIÊNCIA DO EFEITO DA LAMOTRIGINA NA 
FERTILIDADE HUMANA.
EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MÁQUINAS: DOIS ESTUDOS COM 
VOLUNTÁRIOS DEMONSTRARAM QUE O EFEITO DA LAMOTRIGINA NA COORDENAÇÃO 
MOTORA VISUAL, MOVIMENTOS DOS OLHOS, MOVIMENTOS CORPORAIS E EFEITOS DE 
SEDAÇÃO NÃO DIFERIRAM DO PLACEBO. EM ESTUDOS CLÍNICOS COM A LAMOTRIGINA, 
EVENTOS ADVERSOS DE CARACTERÍSTICAS NEUROLÓGICAS COMO VERTIGEM, DIPLOPIA 
TEM SIDO REPORTADOS. DESTA FORMA, OS PACIENTES DEVEM AVALIAR COMO SERÃO 

®
AFETADOS PELA TERAPIA COM LAMOCTRIL  ANTES DE DIRIGIR E OPERAR MÁQUINAS. 
Interações medicamentosas: A UDP-glicuronil transferase foi identificada como sendo a enzima 
responsável pelo metabolismo da lamotrigina. Não há evidência de que lamotrigina cause indução ou 
inibição clinicamente relevante de enzimas hepáticas oxidativas de metabolização de drogas e as 
interações entre a lamotrigina e drogas metabolizadas pela enzima citocromo P450 são improváveis de 
ocorrer. A lamotrigina pode induzir seu próprio metabolismo, mas o efeito é modesto e, provavelmente, 
não apresenta consequências clínicas significativas.
Tabela 1: Efeito de outras drogas na glicuronidação da lamotrigina.

*outros contraceptivos orais e terapias de reposição hormonal não foram estudados, embora possam 
afetar os parâmetros farmacocinéticos de forma similar.
-Interações envolvendo DAEs: O valproato, que inibe a glicuronidação da lamotrigina, reduz o 
metabolismo e aumenta a meia-vida média da lamotrigina em cerca de duas vezes. Alguns agentes 
antiepilépticos (tais como a fenitoína, a carbamazepina, o fenobarbital e a primidona) que induzem as 
enzimas hepáticas de metabolização de drogas, induzem a glicuronidação da lamotrigina, aumentando o 
metabolismo da lamotrigina. Há relatos de eventos em nível do sistema nervoso central – incluindo 
vertigem, ataxia, diplopia, visão turva e náuseas – em pacientes recebendo carbamazepina após a 
introdução de lamotrigina. Estes eventos são normalmente resolvidos quando a dose de carbamazepina 
é reduzida. Efeito similar foi observado durante um estudo com oxcarbazepina e lamotrigina em 
voluntários adultos saudáveis, mas a redução da dose não foi investigada. Foram descritas alterações 
nas concentrações plasmáticas de outras drogas antiepilépticas em alguns pacientes, não obstante 
estudos controlados não terem demonstrado qualquer evidência de que a lamotrigina afete as 
concentrações plasmáticas de drogas antiepilépticas administradas concomitantemente. A evidência de 
estudos in vitro indica que a lamotrigina não desloca outras drogas antiepilépticas dos locais de ligação às 
proteínas. Em um estudo com voluntários adultos saudáveis, utilizando doses de 200mg de lamotrigina e 
1200mg de oxcarbazepina, observou-se que a oxcarbazepina não altera o metabolismo da lamotrigina e 
a lamotrigina não altera o metabolismo da oxcarbazepina.
-Interações envolvendo outros agentes psicoativos: A farmacocinética do lítio, após a administração de 
2g de gliconato de lítio anidro, duas vezes ao dia, durante 6 dias, a 20 indivíduos saudáveis, não foi 
alterada pela administração concomitante de 100mg/dia de lamotrigina. Múltiplas doses orais de 
bupropiona não tiveram efeitos estatisticamente significativos na farmacocinética de uma dose única de 
lamotrigina em 12 indivíduos e houve somente um leve aumento na AUC do metabólito glicuronídeo de 
lamotrigina. Em um estudo com voluntários adultos saudáveis, 15mg de olanzapina reduziu a AUC e o 
C da lamotrigina numa média de 24% e 20%, respectivamente. Em geral, espera-se que um efeito desta máx 

magnitude não seja clinicamente relevante. A lamotrigina, em doses de 200mg não afetou a 
farmacocinética da olanzapina. Experimentos de inibição in vitro indicaram que a formação do metabólito 
primário da lamotrigina, o 2-N-glicuronídeo, foi minimamente afetada pela coincubação com amitriptilina, 
bupropiona, clonazepam, fluoxetina, haloperidol ou lorazepam. Dados sobre o metabolismo do bufuralol 
obtido de microssoma hepático humano sugeriu que a lamotrigina não reduz o clearance das drogas 

eliminadas predominantemente pelo CYP2D6. Resultados de experimentos in vitro também sugerem 
que é improvável que o clearance da lamotrigina seja afetado pela clozapina, fenelzina, risperidona, 
sertralina ou trazodona.
-Interações com contraceptivos hormonais. Efeito de contraceptivos hormonais na farmacocinética da 
lamotrigina: Em um estudo com 16 voluntárias, verificou-se que o uso de pílula contendo 30mcg de 
etinilestradiol e 150mcg de levonorgestrel associados, causou um aumento no clearance oral da 
lamotrigina em aproximandamente duas vezes, resultando numa redução média de 52% e 39% na AUC e 
C , respectivamente. As concentrações séricas da lamotrigina aumentaram gradualmente durante o máx

curso de uma semana de medicação inativa (por ex.: uma semana sem pílula), com concentrações pré-
dose ao final da semana de medicação inativa sendo, em média, aproximadamente duas vezes mais alta 
que durante a coterapia. Efeito da lamotrigina na farmacocinética dos contraceptivos hormonais: Em um 
estudo com 16 voluntárias, a dose de equilíbrio de 300mg de lamotrigina não afetou a farmacocinética do 
componente etinilestradiol na pílula associada. Um modesto aumento no clearance oral do componente 
levonorgestrel foi observado, resultando numa redução média de 19% e 12% na AUC e C  do máx

levonorgestrel, respectivamente. Medidas das concentrações séricas de FSH, LH e estradiol durante o 
estudo indicaram certa perda da supressão da atividade hormonal ovariana em algumas mulheres, 
embora a medida da progesterona sérica tenha indicado que não houve evidência hormonal de ovulação 
em nenhuma das 16 voluntárias. O impacto do modesto aumento do clearance do levonorgestrel e das 
alterações das concentrações séricas de FSH e LH na atividade ovulatória é desconhecido. O efeito de 
doses diferentes de 300mg/dia de lamotrigina não foi estudado e os estudos com outras formulações 
hormonais femininas não foram conduzidos.
-Interações envolvendo outras medicações: Em um estudo com 10 voluntários do sexo masculino, 
verificou-se que a rifampicina aumentou o clearance e diminuiu a meia-vida da lamotrigina devido a 
indução das enzimas hepáticas responsáveis pela glicuronidação. Em pacientes recebendo terapia 
concomitante com rifampicina, deve-se empregar o regime de tratamento recomendado para a 
lamotrigina e indutores de glicuronidação competitivos. 
Uso durante a Gravidez e Amamentação: Dados pós-comercialização, resultantes de diversos 
registros de gravidezes prospectivas, documentaram resultados de cerca de 1000 mulheres expostas à 
lamotrigina usado em monoterapia durante o primeiro trimestre de gravidez. Os dados não sugerem um 
aumento do risco de malformações quando comparado à população em geral. Os dados relacionados ao 
uso de lamotrigina em associação a outros fármacos são insuficientes para avaliar se o risco de 

®
malformações associado a outros agentes é afetado pelo uso concomitante de Lamoctril . Como a 

®
maioria das drogas, Lamoctril  não deve ser usado na gravidez, a menos que, na opinião dos médicos, o 
benefício potencial para a mãe justifique qualquer risco possível ao desenvolvimento fetal. As alterações 

®
fisiológicas relacionadas à gravidez podem afetar os níveis e/ou efeitos terapêuticos do Lamoctril . Há 
relatos de diminuição dos níveis de lamotrigina durante a gravidez. Deve-se assegurar o adequado 

®
acompanhamento clínico à mulher grávida que esteja em tratamento com Lamoctril . Há informação 

® limitada sobre o uso de Lamoctril na lactação. Dados preliminares indicam que esta substância passa 
para o leite materno, normalmente em concentrações na ordem de 40-60% da concentração sérica. Em 
um pequeno número de bebês alimentados com leite materno, a concentração sérica de lamotrigina 
alcançou níveis em que os efeitos farmacológicos poderiam ocorrer. O benefício potencial da 
amamentação deve ser considerado frente ao risco potencial de efeitos adversos aos bebês.
Não deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentação, exceto sob orientação médica. 
Informe a seu médico ou cirurgião-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentação durante o 
uso deste medicamento.
Este medicamento é contraindicado na faixa etária de 0 a 12 anos. 
Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis.
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento.
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO. PODE SER PERIGOSO 
PARA A SUA SAÚDE. 
Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por via oral.
Aspecto físico: Comprimido circular de cor amarela.

®Características Organolépticas: Os comprimidos de Lamoctril  não apresentam características 
organolépticas marcantes que permitam sua diferenciação em relação a outros comprimidos.

®
Posologia: Lamoctril  deve ser engolido inteiro, com o auxílio de um copo de água. Se uma dose 

®
calculada de Lamoctril  (por exemplo: para uso em crianças e pacientes com insuficiência hepática) não 
se equiparar a um comprimido inteiro, a dose a ser administrada será igual ao menor número de 
comprimidos inteiros.
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento não pode ser partido ou mastigado. 
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricação (VIDE CARTUCHO).
Não use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do 
medicamento.
REAÇÕES ADVERSAS: INFORME AO SEU MÉDICO O APARECIMENTO DE REAÇÕES 
DESAGRADÁVEIS, TAIS COMO REAÇÕES NA PELE, PROBLEMAS DE VISÃO, TONTURA, 
SONOLÊNCIA, DOR DE CABEÇA, FALTA DE FIRMEZA NOS MOVIMENTOS, CANSAÇO, 
PROBLEMAS ESTOMACAIS E INTESTINAIS E IRRITAÇÃO/AGRESSIVIDADE. NO CASO DE FEBRE 
E/OU ERUPÇÃO CUTÂNEA, PROCURE IMEDIATAMENTE O MÉDICO QUE ESTÁ ACOMPANHANDO 
SEU PROBLEMA NEUROLÓGICO E QUE LHE PRESCREVEU ESTE MEDICAMENTO, POIS PODE 
SER NECESSÁRIO SUSPENDER O USO DA MEDICAÇÃO.
Conduta em caso de superdose: Sinais e sintomas: Foi descrita a ingestão aguda de até 10 e 20 vezes 
a dose terapêutica máxima. A superdosagem resultou em sintomas que incluem sonolência, ataxia, 
inconsciência e coma. Tratamento: No caso de superdose, o paciente deve ser hospitalizado para 
receber tratamentos sintomático e de suporte apropriados. Se indicado, deve ser feita lavagem gástrica.
Cuidados de conservação e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO 
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). 
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.
_________________________________________________________________________________
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE
Características farmacológicas:
Modo de ação: Os resultados de estudos farmacológicos sugerem que a lamotrigina age nos canais de 
sódio sensíveis à diferença de potencial (ddp), estabilizando as membranas neuronais e inibindo a 
liberação de neurotransmissores, principalmente de glutamato, um aminoácido excitatório que 
representa papel-chave no desencadeamento de ataques epilépticos.
Propriedades Farmacodinâmicas: Em testes destinados a avaliar os efeitos de drogas sobre o sistema 

nervoso central, usando-se doses de 240mg de lamotrigina administradas a voluntários adultos sadios, 
os resultados não diferiram daqueles obtidos com o placebo, ao passo que 1000mg de fenitoína e 10mg 
de diazepam comprometeram significantemente a boa coordenação motora visual e os movimentos 
oculares, aumentaram a instabilidade corporal e produziram efeitos sedativos subjetivos. Em outro 
estudo, doses orais únicas de 600mg de carbamazepina comprometeram significantemente a boa 
coordenação motora visual e os movimentos oculares, ao mesmo tempo que aumentaram a instabilidade 
corporal e a frequência cardíaca, enquanto que os resultados com a lamotrigina, em doses de 150mg e 
300mg, não diferiram daqueles com o placebo.
Propriedades Farmacocinéticas: Absorção: A lamotrigina é rapidamente e completamente absorvida 
pelo intestino, sem significativo metabolismo de primeira passagem. O pico de concentração plasmática 
ocorre aproximadamente 2,5 horas após a administração oral da droga. O tempo necessário para que se 
atinja a concentração máxima é discretamente retardado após alimentação, porém a extensão da 
absorção não é afetada. O perfil farmacocinético é linear até 450mg, a mais alta dose única testada. Há 
variação considerável das concentrações máximas no estado de equilíbrio entre indivíduos, mas, dentro 
de um mesmo indivíduo, esta concentração raramente varia. Distribuição: A lamotrigina apresenta uma 
ligação de 55% às proteínas plasmáticas, e é muito improvável que seu deslocamento das mesmas 
resulte em toxicidade. Seu volume de distribuição é de 0,92 a 1,22L/kg. Metabolismo: UDP-glicuronil 
transferases têm sido identificadas como as enzimas responsáveis pelo metabolismo da lamotrigina. A 
lamotrigina induz discretamente seu próprio metabolismo, dependendo da dose. Entretanto, não existem 
evidências de que a lamotrigina afete a farmacocinética de outras drogas antiepilépticas e os dados 
sugerem que são pouco prováveis as interações entre a lamotrigina e as drogas metabolizadas pelas 
enzimas do citocromo P450. Eliminação: O clearance (depuração) médio de adultos saudáveis, no 
estado de equilíbrio, é de 39±14mL/min. O clearance da lamotrigina é primariamente metabólico, com 
eliminação subsequente na urina do material conjugado com glicuronídeo. Menos de 10% da lamotrigina 
são excretados pela urina na forma inalterada. Apenas 2% de substâncias relacionadas à droga são 
excretados nas fezes. O clearance e a meia-vida são independentes da dose. A meia-vida de eliminação 
média em adultos saudáveis é de 24 a 35 horas. Em um estudo com indivíduos afetados pela Síndrome 
de Gilbert, o clearance médio aparente foi reduzido em 32% quando comparado com os “controles” 
normais, porém os valores estão dentro da faixa da população geral. A meia-vida da lamotrigina é 
significantemente afetada por medicação concomitante. A meia-vida média é reduzida para 
aproximadamente 14 horas quando a lamotrigina é administrada com drogas indutoras de 
glicuronidação, tais como carbamazepina e fenitoína, e é aumentada para uma média de 
aproximadamente 70 horas quando coadministrada com valproato.
Populações de pacientes especiais:
Crianças: O clearance ajustado ao peso corporal é maior em crianças do que em adultos, com valores 
mais altos em crianças abaixo de 5 anos. A meia-vida da lamotrigina é, geralmente, menor em crianças do 
que em adultos, com um valor médio de aproximadamente 7 horas quando administrada juntamente com 
drogas indutoras enzimáticas, tais como a carbamazepina e a fenitoína. A meia-vida da lamotrigina é 
aumentada para um valor médio de 45 a 50 horas quando coadministrada com o valproato.
Idosos: Resultados da análise farmacocinética de uma população, incluindo pacientes jovens e idosos 
com epilepsia envolvidos nos mesmos testes, indicaram que o clearance da lamotrigina não se altera em 
extensão clinicamente relevante. Após a administração de doses únicas isoladas, o clearance aparente 
decresceu em 12% de 35mL/min para pacientes com 20 anos até 31mL/min para pacientes com 70 anos. 
O decréscimo após 48 semanas de tratamento foi de 10%, de 41 para 37mL/min entre grupos jovens e 
idosos. Em adição, a farmacocinética da lamotrigina foi estudada em 12 indivíduos idosos saudáveis, 
após uma dose única de 150mg. O clearance médio nestes idosos (0,39mL/min/kg) encontrou-se dentro 
da faixa dos valores médios de clearance (0,31 a 0,65mL/min/kg) obtidos em 9 estudos com adultos não 
idosos depois de uma dose unitária de 30 a 450mg.
Pacientes com insuficiência renal: 12 voluntários com insuficiência renal crônica, e outros 6 indivíduos 
passando por hemodiálise em que cada um fez uso de uma dose única de lamotrigina de 100mg, a média 
do CL/F foi de 0,42mL/min/kg (insuficiência renal crônica), 0,33mL/min/kg (entre as hemodiálises), e de 
1,57mL/min/kg (durante a hemodiálise) comparada a 0,58mL/min/kg em voluntários sadios. A média de 
meia-vida plasmática foi de 42,9h (insuficiência renal crônica), 57,4h (entre as hemodiálises) e 13,0h 
(durante a hemodiálise), comparada a 26,2h em voluntários sadios. Considerando a média, 
aproximadamente 20% (entre = 5,6 e 35,1) da quantidade de lamotrigina presente no corpo foi eliminada 
durante 4 horas de hemodiálise. Para esta população, doses iniciais de lamotrigina devem ser baseadas 
em pacientes sob o regime de drogas antiepilépticas; doses reduzidas de manutenção podem ser 
efetivas para pacientes com significativa falha da função renal.
Pacientes com insuficiência hepática: Um estudo farmacocinético com uma dose única envolveu 24 
pacientes com diferentes graus de insuficiência hepática e 12 indivíduos saudáveis como controle. O 
clearance mediano aparente da lamotrigina foi 0,31, 0,24 ou 0,10mL/min/kg em pacientes com 
insuficiência hepática de grau A, B ou C (Classificação Child-Pugh), respectivamente, comparado à 
0,34mL/min/kg nos indivíduos de controle saudáveis. O escalonamento, e a manutenção de doses 
geralmente devem ser reduzidas em 50% em pacientes com insuficiência hepática moderada (Child-
Pugh B) e 75% na insuficiência hepática severa (Child-Pugh C). O escalonamento e a manutenção da 
dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clínica do paciente.

®
Indicações: Adultos e crianças a partir de 12 anos: Lamoctril  é uma droga antiepiléptica indicada 
como adjuvante ou em monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises 
generalizadas, incluindo crises tônico-clônicas. Não se recomenda tratamento inicial em esquema de 
monoterapia, em pacientes pediátricos com diagnóstico recente. Após o controle epiléptico ter sido 
alcançado, durante terapia combinada, drogas antiepilépticas (DAEs) concomitantes geralmente podem 
ser retiradas, substituindo-as pela monoterapia com lamotrigina.

®
CONTRAINDICAÇÕES: LAMOCTRIL  É CONTRAINDICADO EM INDIVÍDUOS COM CONHECIDA 
HIPERSENSIBILIDADE À LAMOTRIGINA OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA 
FORMULAÇÃO.
Modo de usar e cuidados de conservação depois de aberto: DURANTE O CONSUMO ESTE 
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM 
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

®Posologia: Lamoctril  deve ser engolido inteiro, com o auxílio de um copo de água. Se uma dose 
®

calculada de Lamoctril  (por exemplo: para uso em crianças e pacientes com insuficiência hepática) não 
se equiparar a um comprimido inteiro, a dose a ser administrada será igual ao menor número de 
comprimidos inteiros.
Reintrodução da terapia: Os médicos devem avaliar a necessidade de escalonamento de dose ao 

®
reintroduzir a terapia com Lamoctril , em pacientes que descontinuaram seu uso por alguma razão, uma 
vez que há sérios riscos de exantema associados às altas doses iniciais e ao exceder a dose 

®
recomendada para o escalonamento de Lamoctril . Quanto maior o intervalo entre o uso prévio e a 
reintrodução, maior o cuidado que se deve tomar no escalonamento da dose de manutenção. Quando 

®
este intervalo exceder 5 meias-vidas, Lamoctril  deve ser escalonado à dose de manutenção de acordo 

®com um programa apropriado. Recomenda-se que Lamoctril  não seja reiniciado em pacientes que 

lamotrigina

®
Lamoctril

carbamazepina, fenobarbitona,
fenitoína,primidona, rifampicina, 

associação de etinilestradiol/
levonorgestrel*

lítio, olanzapina, bupropiona,
oxcarbazepina

Drogas que inibem 
significantemente a 

glicuronidação da lamotrigina

Drogas que induzem 
significamentea 

glicuronidação da lamotrigina

Drogas que não inibem nem 
induzem significantemente a 
glicuronidação da lamotrigina

valproato

420

420 420

420



QUE NÃO OCORRA EXANTEMA. SE TAIS SINAIS E SINTOMAS ESTIVEREM PRESENTES, O 
®PACIENTE DEVE SER AVALIADO IMEDIATAMENTE E O USO DE LAMOCTRIL  DEVE SER 

DESCONTINUADO, A MENOS QUE POSSA SER ESTABELECIDA UMA ETIOLOGIA ALTERNATIVA. 
CONTRACEPTIVOS HORMONAIS: EFEITO DOS CONTRACEPTIVOS HORMONAIS NA EFICÁCIA 
D A  L A M O T R I G I N A :  F O I  D E M O N S T R A D O  Q U E  A  A S S O C I A Ç Ã O  D E  
ETINILESTRADIOL/LEVONORGESTREL (30MCG/150MCG) AUMENTA O CLEARANCE DA 
LAMOTRIGINA EM APROXIMADAMENTE DUAS VEZES, RESULTANDO EM REDUÇÃO DOS NÍVEIS 
DE LAMOTRIGINA. APÓS A TITULAÇÃO, DOSES DE MANUTENÇÃO MAIS ELEVADAS DE 
LAMOTRIGINA PODEM SER NECESSÁRIAS (EM ATÉ DUAS VEZES OU MAIS) PARA ATINGIR A 
RESPOSTA TERAPÊUTICA MÁXIMA. EM MULHERES QUE NÃO ESTEJAM TOMANDO 
SUBSTÂNCIAS INDUTORAS DE GLICURONIDAÇÃO DA LAMOTRIGINA E TOMANDO 
CONTRACEPTIVOS HORMONAIS QUE INCLUAM UMA SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA (EX.: 
UMA SEMANA SEM PÍLULA), AUMENTOS GRADUAIS TRANSITÓRIOS NOS NÍVEIS DE 
LAMOTRIGINA DEVEM SER FEITOS DURANTE A SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA. ESSES 
AUMENTOS DEVEM SER MAIORES QUANDO O AUMENTO DA DOSE DE LAMOTRIGINA SE DER 
NOS DIAS QUE ANTECEDEM OU DURANTE A SEMANA DE MEDICAÇÃO INATIVA. OS MÉDICOS 
DEVEM FORNECER UM ACOMPANHAMENTO CLÍNICO APROPRIADO À MULHER QUE COMECE 
OU PARE DE TOMAR CONTRACEPTIVOS HORMONAIS DURANTE O TRATAMENTO COM A 
LAMOTRIGINA, UMA VEZ QUE AJUSTES NA DOSAGEM DE LAMOTRIGINA PODEM SER 
NECESSÁRIOS. OUTROS CONTRACEPTIVOS ORAIS E TRATAMENTOS DE TERAPIA DE 
REPOSIÇÃO HORMONAL NÃO FORAM ESTUDADOS, ENTRETANTO ELES PODEM, DE FORMA 
SIMILAR, AFETAR OS PARÂMETROS FARMACOCINÉTICOS DA LAMOTRIGINA. EFEITO DA 
LAMOTRIGINA NA EFICÁCIA DE CONTRACEPTIVOS HORMONAIS: UM ESTUDO INTERATIVO COM 
16 VOLUNTÁRIAS SAUDÁVEIS DEMONSTROU QUE, QUANDO A LAMOTRIGINA E O 
CONTRACEPTIVO HORMONAL (ASSOCIAÇÃO DE ETINILESTRADIOL/LEVONORGESTREL) SÃO 
ADMINISTRADOS EM ASSOCIAÇÃO, HÁ UM MODESTO AUMENTO NO CLEARANCE DO 
LEVONORGESTREL E ALTERAÇÕES NOS NÍVEIS DE FSH E LH SÉRICOS. O IMPACTO DESSAS 
ALTERAÇÕES NA ATIVIDADE OVULATÓRIA É DESCONHECIDO. ENTRETANTO, NÃO PODE SER 
EXCLUÍDA A POSSIBILIDADE DESSAS ALTERAÇÕES RESULTAREM NUMA DIMINUIÇÃO DA 
EFICÁCIA CONTRACEPTIVA EM ALGUMAS PACIENTES QUE ESTEJAM TOMANDO MEDICAÇÕES 
HORMONAIS E LAMOTRIGINA. ASSIM, AS PACIENTES DEVEM SER INSTRUÍDAS A RELATAR 
IMEDIATAMENTE AO MÉDICO QUALQUER ALTERAÇÃO EM SEU CICLO MENSTRUAL, EX.: 
SANGRAMENTOS.
DIHIDROFOLATO REDUTASE: A LAMOTRIGINA É UM FRACO INIBIDOR DA DIHIDROFOLATO 
REDUTASE; PORTANTO, HÁ POSSIBILIDADE DE INTERFERÊNCIA COM O METABOLISMO DO 
FOLATO DURANTE TRATAMENTOS PROLONGADOS. ENTRETANTO, EM PERÍODOS DE ATÉ UM 
ANO, A LAMOTRIGINA NÃO PROVOCOU ALTERAÇÕES SIGNIFICATIVAS NA CONCENTRAÇÃO DA 
HEMOGLOBINA, NO VOLUME CORPUSCULAR MÉDIO E NAS CONCENTRAÇÕES DE FOLATO EM 
NÍVEL SÉRICO OU DAS HEMÁCIAS. EM PERÍODOS DE TRATAMENTO DE ATÉ 5 ANOS NÃO HOUVE 
ALTERAÇÕES SIGNIFICATIVAS NA CONCENTRAÇÃO DE FOLATO DAS HEMÁCIAS.
INSUFICIÊNCIA RENAL: EM ESTUDOS COM DOSE ÚNICA, EM PACIENTES COM INSUFICIÊNCIA 
RENAL TERMINAL, AS CONCENTRAÇÕES PLASMÁTICAS DE LAMOTRIGINA NÃO FORAM 
SIGNIFICATIVAMENTE ALTERADAS. NO ENTANTO, COMO É ESPERADO QUE HAJA ACÚMULO DO 
METABÓLITO GLICURONATO, DEVE-SE TER CUIDADO AO TRATAR PACIENTES COM 
INSUFICIÊNCIA RENAL.
PACIENTES SENDO TRATADOS COM OUTRAS FORMULAÇÕES CONTENDO LAMOTRIGINA: 

®LAMOCTRIL  NÃO DEVE SER ADMINISTRADO A PACIENTES QUE ESTEJAM SENDO TRATADOS 
COM OUTRAS FORMULAÇÕES CONTENDO LAMOTRIGINA SEM RECOMENDAÇÃO MÉDICA.
EPILEPSIA: COMO OCORRE COM OUTRAS DROGAS ANTIEPILÉPTICAS, A SUSPENSÃO 

®ABRUPTA DE LAMOCTRIL  PODE PROVOCAR CRISES DE REBOTE. A MENOS QUE SEJA 
NECESSÁRIO UMA INTERRUPÇÃO ABRUPTA (EM CASOS DE EXANTEMA, POR EXEMPLO), A 

®DOSE DE LAMOCTRIL  DEVE SOFRER REDUÇÃO GRADUAL AO LONGO DE UM PERÍODO DE 2 
SEMANAS. HÁ RELATOS NA LITERATURA DE QUE CRISES CONVULSIVAS GRAVES, INCLUINDO 
ESTADO DE MAL EPILÉPTICO, PODEM LEVAR À RABDOMIÓLISE, DISFUNÇÃO DE MÚLTIPLOS 
ÓRGÃOS E COAGULAÇÃO INTRAVASCULAR DISSEMINADA, ALGUMAS VEZES LEVANDO À 
MORTE. CASOS SEMELHANTES TÊM OCORRIDO EM ASSOCIAÇÃO AO USO DE LAMOTRIGINA.
EFEITOS NA HABILIDADE DE DIRIGIR E OPERAR MÁQUINAS: DOIS ESTUDOS COM 
VOLUNTÁRIOS DEMONSTRARAM QUE O EFEITO DA LAMOTRIGINA NA COORDENAÇÃO 
MOTORA VISUAL, MOVIMENTOS DOS OLHOS, MOVIMENTOS CORPORAIS E EFEITOS DE 
SEDAÇÃO NÃO DIFERIRAM DO PLACEBO. EM ESTUDOS CLÍNICOS COM A LAMOTRIGINA, 
EVENTOS ADVERSOS DE CARACTERÍSTICAS NEUROLÓGICAS COMO VERTIGEM, DIPLOPIA 
TEM SIDO REPORTADOS. DESTA FORMA, OS PACIENTES DEVEM AVALIAR COMO SERÃO 
AFETADOS PELA TERAPIA COM A LAMOTRIGINA ANTES DE DIRIGIR E OPERAR MÁQUINAS. 

®
Carcinogênese, mutagênese e danos à fertilidade: A administração de Lamoctril  não prejudica a 

®
fertilidade de animais em estudo de reprodução. Não há experiência do efeito de Lamoctril  na fertilidade 
humana.
Uso durante a Gravidez e Amamentação: Dados pós-comercialização, resultantes de diversos 
registros de gravidezes prospectivas, documentaram resultados de cerca de 1000 mulheres expostas à 
lamotrigina usado em monoterapia durante o primeiro trimestre de gravidez. Os dados não sugerem um 
aumento do risco de malformações quando comparado à população em geral. Os dados relacionados ao 
uso de lamotrigina em associação a outros fármacos são insuficientes para avaliar se o risco de 
malformações associado a outros agentes é afetado pelo uso concomitante de lamotrigina. Como a 

®
maioria das drogas, Lamoctril  não deve ser usado na gravidez, a menos que, na opinião dos médicos, o 
benefício potencial para a mãe justifique qualquer risco possível ao desenvolvimento fetal. As alterações 
fisiológicas relacionadas à gravidez podem afetar os níveis e/ou efeitos terapêuticos da lamotrigina. Há 
relatos de diminuição dos níveis de lamotrigina durante a gravidez. Deve-se assegurar o adequado 
acompanhamento clínico à mulher grávida que esteja em tratamento com a lamotrigina. Há informação 
limitada sobre o uso da lamotrigina na lactação. Dados preliminares indicam que esta substância passa 
para o leite materno, normalmente em concentrações na ordem de 40-60% da concentração sérica. Em 
um pequeno número de bebês alimentado com leite materno, a concentração sérica de lamotrigina 
alcançou níveis em que os efeitos farmacológicos poderiam ocorrer. O benefício potencial da 
amamentação deve ser considerado frente ao risco potencial de efeitos adversos aos bebês.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista.
Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco:
Idosos: Para pacientes idosos (acima de 65 anos) nenhum ajuste de dosagem é necessário. A 
farmacocinética da lamotrigina nesta faixa etária não difere significantemente da população de adultos 
não idosos.
Crianças: Não há informação suficiente disponível sobre o uso de lamotrigina em crianças menores de 2 

anos.
Insuficiência hepática: As doses iniciais de escalonamento e manutenção devem ser geralmente 
reduzidas em aproximadamente 50% em pacientes com insuficiência hepática moderada (Child-Pugh 
grau B) e em 75% na insuficiência hepática grave (Child-Pugh grau C). As doses de escalonamento e 
manutenção devem ser ajustadas de acordo com a resposta clínica.
Insuficiência renal: Deve-se ter cautela ao administrar lamotrigina a pacientes com insuficiência renal. 
Em pacientes em estágio terminal de insuficiência renal, as doses iniciais de lamotrigina devem ser 
baseadas no regime de DAEs dos pacientes, as doses de manutenção reduzidas podem ser eficazes 
para pacientes com insuficiência renal significativa.
Mulheres tomando contraceptivos hormonais: a)Iniciando o tratamento com lamotrigina em 
pacientes que já estejam tomando contraceptivos hormonais: Embora os contraceptivos hormonais 
tenham mostrado aumentar o clearance da lamotrigina, nenhum ajuste no escalonamento de dose de 
lamotrigina deve ser necessário, baseado somente no uso de contraceptivos hormonais. O 
escalonamento de dose deve seguir as diretrizes recomendadas, considerando o fato da lamotrigina ser 
adicionada a um inibidor da glicuronidação da lamotrigina, por exemplo, valproato; ou o da lamotrigina ser 
adicionada a um indutor de glicuronidação da lamotrigina, por exemplo, carbamazepina, fenitoína, 
fenobarbital, primidona ou rifampicina (ver Tabela 3).
b)Iniciando o uso de contraceptivos hormonais em pacientes que já estejam tomando doses de 
manutenção de lamotrigina e não estejam tomando substâncias indutoras da glicuronidação da 

®
lamotrigina: Pode ser necessário aumentar a dose de manutenção de Lamoctril  em até 2 vezes, de 
acordo com a resposta individual.
c)Interrompendo o uso de contraceptivos hormonais em pacientes que já estejam tomando doses de 
manutenção de lamotrigina e não estejam tomando substâncias indutoras da glicuronidação da 

®
lamotrigina: Pode ser necessário reduzir a dose de manutenção de Lamoctril  em até 50%, de acordo com 
a resposta individual.
Interações medicamentosas: A UDP-glicuronil transferase foi identificada como sendo a enzima 
responsável pelo metabolismo da lamotrigina. Não há evidência de que a lamotrigina cause indução ou 
inibição clinicamente relevante de enzimas hepáticas oxidativas de metabolização de drogas e as 
interações entre a lamotrigina e as drogas metabolizadas pela enzima citocromo P450 são improváveis 
de ocorrer. A lamotrigina pode induzir seu próprio metabolismo, mas o efeito é modesto e, provavelmente, 
não apresenta consequências clínicas significativas.
Tabela 3: Efeito de outras drogas na glicuronidação da lamotrigina.

*outros contraceptivos orais e terapias de reposição hormonal não foram estudados, embora possam 
afetar os parâmetros farmacocinéticos de forma similar.
-Interações envolvendo DAEs: O valproato, que inibe a glicuronidação da lamotrigina, reduz o 
metabolismo e aumenta a meia-vida média da lamotrigina em cerca de duas vezes. Alguns agentes 
antiepilépticos (tais como a fenitoína, a carbamazepina, o fenobarbital e a primidona) que induzem as 
enzimas hepáticas de metabolização de drogas, induzem a glicuronidação da lamotrigina, aumentando o 
metabolismo da lamotrigina. Há relatos de eventos em nível do sistema nervoso central – incluindo 
vertigem, ataxia, diplopia, visão turva e náuseas – em pacientes recebendo carbamazepina após a 
introdução de lamotrigina. Estes eventos são normalmente resolvidos quando a dose de carbamazepina 
é reduzida. Efeito similar foi observado durante um estudo com oxcarbazepina e lamotrigina em 
voluntários adultos saudáveis, mas a redução da dose não foi investigada. Foram descritas alterações 
nas concentrações plasmáticas de outras drogas antiepilépticas em alguns pacientes, não obstante 
estudos controlados não terem demonstrado qualquer evidência de que a lamotrigina afete as 
concentrações plasmáticas de drogas antiepilépticas administradas concomitantemente. A evidência de 
estudos in vitro indica que a lamotrigina não desloca outras drogas antiepilépticas dos locais de ligação às 
proteínas. Em um estudo com voluntários adultos saudáveis, utilizando doses de 200mg de lamotrigina e 
1200mg de oxcarbazepina, observou-se que a oxcarbazepina não altera o metabolismo da lamotrigina e 
a lamotrigina não altera o metabolismo da oxcarbazepina.
-Interações envolvendo outros agentes psicoativos: A farmacocinética do lítio, após a administração de 
2g de gliconato de lítio anidro, duas vezes ao dia, durante 6 dias, a 20 indivíduos saudáveis, não foi 
alterada pela administração concomitante de 100mg/dia de lamotrigina. Múltiplas doses orais de 
bupropiona não tiveram efeitos estatisticamente significativos na farmacocinética de uma dose única de 
lamotrigina em 12 indivíduos e houve somente um leve aumento na AUC do metabólito glicuronídeo de 
lamotrigina. Em um estudo com voluntários adultos saudáveis, 15mg de olanzapina reduziu a AUC e o 
C da lamotrigina numa média de 24% e 20%, respectivamente. Em geral, espera-se que um efeito desta máx 

magnitude não seja clinicamente relevante. A lamotrigina, em doses de 200mg não afetou a 
farmacocinética da olanzapina. Experimentos de inibição in vitro indicaram que a formação do metabólito 
primário da lamotrigina, o 2-N-glicuronídeo, foi minimamente afetada pela coincubação com amitriptilina, 
bupropiona, clonazepam, fluoxetina, haloperidol ou lorazepam. Dados sobre o metabolismo do bufuralol 
obtido de microssoma hepático humano sugeriu que a lamotrigina não reduz o clearance das drogas 
eliminadas predominantemente pelo CYP2D6. Resultados de experimentos in vitro também sugerem 
que é improvável que o clearance da lamotrigina seja afetado pela clozapina, fenelzina, risperidona, 
sertralina ou trazodona.
-Interações com contraceptivos hormonais. Efeito de contraceptivos hormonais na farmacocinética da 
lamotrigina: Em um estudo com 16 voluntárias, verificou-se que o uso de pílula contendo 30mcg de 
etinilestradiol e 150mcg de levonorgestrel associados, causou um aumento no clearance oral da 
lamotrigina em aproximadamente duas vezes, resultando numa redução média de 52% e 39% na AUC e 
C , respectivamente. As concentrações séricas da lamotrigina aumentaram gradualmente durante o máx

curso de uma semana de medicação inativa (por ex.: uma semana sem pílula), com concentrações pré-
dose ao final da semana de medicação inativa sendo, em média, aproximadamente duas vezes mais alta 
que durante a coterapia. Efeito da lamotrigina na farmacocinética dos contraceptivos hormonais: Em um 
estudo com 16 voluntárias, a dose de equilíbrio de 300mg de lamotrigina não afetou a farmacocinética do 
componente etinilestradiol na pílula associada. Um modesto aumento no clearance oral do componente 
levonorgestrel foi observado, resultando numa redução média de 19% e 12% na AUC e C  do máx

levonorgestrel, respectivamente. Medidas das concentrações séricas de FSH, LH e estradiol durante o 
estudo indicaram certa perda da supressão da atividade hormonal ovariana em algumas mulheres, 
embora a medida da progesterona sérica tenha indicado que não houve evidência hormonal de ovulação 
em nenhuma das 16 voluntárias. O impacto do modesto aumento do clearance do levonorgestrel e das 
alterações das concentrações séricas de FSH e LH na atividade ovulatória é desconhecido. O efeito de 
doses diferentes de 300mg/dia de lamotrigina não foi estudado e os estudos com outras formulações 

hormonais femininas não foram conduzidos.
-Interações envolvendo outras medicações: Em um estudo com 10 voluntários do sexo masculino, 
verificou-se que a rifampicina aumentou o clearance e diminuiu a meia-vida da lamotrigina devido a 
indução das enzimas hepáticas responsáveis pela glicuronidação. Em pacientes recebendo terapia 
concomitante com rifampicina, deve-se empregar o regime de tratamento recomendado para a 
lamotrigina e indutores de glicuronidação competitivos. 
REAÇÕES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: UTILIZOU-SE A SEGUINTE CONVENÇÃO PARA 
CLASSIFICAR OS EFEITOS INDESEJÁVEIS: MUITO COMUM (>1/10), COMUM (>1/100, <1/10), 
INCOMUM (>1/1000, <1/100), RAROS (>1/10000, <1/1000), MUITO RAROS (<1/10000).
EPILEPSIA: DISTÚRBIOS DA PELE E TECIDOS SUBCUTÂNEOS: ENSAIOS CLÍNICOS DURANTE A 
MONOTERAPIA: MUITO COMUM: EXANTEMA CUTÂNEO. DURANTE OUTROS ESTUDOS 
CLÍNICOS: MUITO COMUM: EXANTEMA CUTÂNEO. RARO: SÍNDROME DE STEVENS-JOHNSON . 
MUITO RARO: NECRÓLISE EPIDÉRMICA TÓXICA. EM ESTUDOS CLÍNICOS DUPLO-CEGOS, 
OCORRERAM EXANTEMAS CUTÂNEOS (RASHES CUTÂNEOS) E, ATÉ 10% DOS PACIENTES QUE 
TOMAVAM LAMOTRIGINA E EM 5% DOS PACIENTES QUE TOMAVAM PLACEBO. OS EXANTEMAS 
CUTÂNEOS LEVARAM À SUSPENSÃO DO TRATAMENTO COM LAMOTRIGINA EM 2% DOS 
PACIENTES. O EXANTEMA, NORMALMENTE DE APARÊNCIA MÁCULO-PAPULAR, GERALMENTE 
APARECE DENTRO DE 8 SEMANAS APÓS O INÍCIO DO TRATAMENTO, OCORRENDO 
REGRESSÃO COM A SUSPENSÃO DA DROGA. RARAMENTE, FORAM OBSERVADOS EXANTEMAS 
CUTÂNEOS GRAVES, INCLUINDO SÍNDROME DE STEVENS-JOHNSON E NECRÓLISE 
EPIDÉRMICA TÓXICA (NET, SÍNDROME DE LYELL). EMBORA NA MAIORIA DOS CASOS OCORRA 
PRONTA RECUPERAÇÃO COM A SUSPENSÃO DA DROGA, ALGUNS PACIENTES EXPERIMENTAM 
DÉFICIT DE CICATRIZAÇÃO IRREVERSÍVEL E, EM ALGUNS RAROS CASOS, EVOLUEM PARA 
ÓBITO. O RISCO DE EXANTEMA GLOBAL PARECE ESTAR ASSOCIADO COM: -ALTAS DOSES 
INICIAIS DE LAMOTRIGINA, E DOSES QUE EXCEDAM O ESCALONAMENTO DE DOSES 
RECOMENDADO NA TERAPIA COM LAMOTRIGINA; -USO CONCOMITANTE DE VALPROATO. 
EXANTEMAS TÊM SIDO RELATADOS COMO PARTE DA SÍNDROME DE HIPERSENSIBILIDADE 
ASSOCIADA AO PERFIL VARIÁVEL DE SINTOMAS SISTÊMICOS. DISTÚRBIOS DO SISTEMA 
SANGUÍNEO E LINFÁTICO: MUITO RARO: ANORMALIDADES HEMATOLÓGICAS INCLUINDO 
NEUTROPENIA, LEUCOPENIA, ANEMIA, TROMBOCITOPENIA, PANCITOPENIA, ANEMIA 
APLÁSTICA, AGRANULOCITOSE. ANORMALIDADES HEMATOLÓGICAS PODEM OU NÃO ESTAR 
ASSOCIADAS À SÍNDROME DE HIPERSENSIBILIDADE. DISTÚRBIOS DO SISTEMA 
IMUNOLÓGICO: MUITO RAROS: SÍNDROME DE HIPERSENSIBILIDADE** (INCLUINDO SINTOMAS 
COMO FEBRE, LINFADENOPATIA, EDEMA FACIAL, ANORMALIDADES SANGUÍNEAS E DO 
FÍGADO, COAGULAÇÃO INTRAVASCULAR DISSEMINADA (CID), FALÊNCIA MÚLTIPLA DOS 
ÓRGÃOS). **EXANTEMA TAMBÉM FOI RELATADO COMO PARTE DA SÍNDROME DE 
HIPERSENSIBILIDADE ASSOCIADO A UM PADRÃO VARIÁVEL DE SINTOMAS SISTÊMICOS COMO 
FEBRE, LINFADENOPATIA, EDEMA FACIAL, ANORMALIDADES DO SANGUE E DO FÍGADO. A 
SÍNDROME MOSTRA UM  AMPLO ESPECTRO DE GRAVIDADE CLÍNICA E PODE, RARAMENTE, 
LEVAR À SÍNDROME DE COAGULAÇÃO DISSEMINADA (CID) E FALÊNCIA MÚLTIPLA DOS 
ÓRGÃOS. É IMPORTANTE NOTAR QUE MANISFESTAÇÕES DE HIPERSENSIBILIDADE 
PREMATURAS (POR EX.: FEBRE, LINFADENOPATIA) PODEM ESTAR PRESENTES EMBORA O 
EXANTEMA NÃO SEJA EVIDENTE. SE TAIS SINAIS E SINTOMAS ESTIVEREM PRESENTES, O 
PACIENTE DEVERÁ SER AVALIADO IMEDIATAMENTE E A LAMOTRIGINA DESCONTINUADA SE 
UMA ETIOLOGIA ALTERNATIVA NÃO FOR ESTABELECIDA. DISTÚRBIOS PSIQUIÁTRICOS: 
COMUNS: IRRITABILIDADE. INCOMUNS: AGRESSIVIDADE. MUITO RAROS: TIQUES, 
ALUCINAÇÕES, CONFUSÃO. DISTÚRBIOS DO SISTEMA NERVOSO: ENSAIOS CLÍNICOS 
DURANTE A MONOTERAPIA: MUITO COMUM: DOR DE CABEÇA. COMUM: ENJOO, INSÔNIA, 
TONTURA, TREMOR. INCOMUM: ATAXIA. DURANTE OUTRO ESTUDO CLÍNICO: MUITO COMUM: 
DOR DE CABEÇA, VERTIGEM. COMUM: NISTAGMO, TREMOR, ATAXIA, ENJOO, INSÔNIA. MUITO 
RARO: AGITAÇÃO, INCONSTÂNCIA, DISTÚRBIOS DO MOVIMENTO, PIORA DA DOENÇA DE 
PARKINSON, EFEITOS EXTRAPIRAMIDAIS, COREOATETOSE, AUMENTO NA FREQUÊNCIA DAS 
CONVULSÕES. FOI RELATADO QUE A LAMOTRIGINA PODE PIORAR OS SINTOMAS 
PARKINSONIANOS EM PACIENTES COM DOENÇA DE PARKINSON PREEXISTENTE, E RELATOS 
ISOLADOS DE EFEITOS EXTRAPIRAMIDAIS E COREOATETOSE EM PACIENTES SEM 
PREDISPOSIÇÃO A ESTA CONDIÇÃO. DISTÚRBIOS OCULARES: MUITO COMUM: DIPLOPIA, 
VISÃO TURVA. RARO: CONJUNTIVITE. DISTÚRBIOS GASTRINTESTINAIS: DURANTE ENSAIOS 
CLÍNICOS NA MONOTERAPIA: COMUM: NÁUSEA. DURANTE OUTRO ESTUDO CLÍNICO: COMUM: 
DISTÚRBIOS GASTRINTESTINAIS (INCLUINDO VÔMITOS E DIARREIA). DISTÚRBIOS 
HEPATOBILIARES: MUITO RAROS: TESTES DE FUNÇÃO HEPÁTICA AUMENTADOS, DISFUNÇÃO 
HEPÁTICA, FALÊNCIA HEPÁTICA. A DISFUNÇÃO HEPÁTICA OCORRE USUALMENTE ASSOCIADA 
A REAÇÕES DE HIPERSENSIBILIDADE, MAS FORAM RELATADOS CASOS ISOLADOS SEM SINAIS 
CLAROS DE HIPERSENSIBILIDADE. DISTÚRBIOS MUSCULOESQUELÉTICOS E DO TECIDO 
CONJUNTIVO: MUITO RAROS: REAÇÕES SEMELHANTES AO LÚPUS. DISTÚRBIOS GERAIS: 
COMUM: FADIGA.
Superdose: Sinais e sintomas: Foi descrita a ingestão aguda de até 10 e 20 vezes a dose terapêutica 
máxima. A superdosagem resultou em sintomas que incluem sonolência, ataxia, inconsciência e coma. 
Tratamento: No caso de superdose, o paciente deve ser hospitalizado para receber tratamentos 
sintomático e de suporte apropriados. Se indicado, deve ser feita lavagem gástrica.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE 
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA  AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER DA LUZ E 
UMIDADE.

®tenham descontinuado seu uso devido à exantema associado ao tratamento prévio com Lamoctril , a 
menos que o potencial benefício ultrapasse os possíveis riscos.
Epilepsia: Quando drogas antiepilépticas de uso concomitante são retiradas, para monoterapia com 

®Lamoctril  ou quando outra droga antiepiléptica (DAE) é adicionada ao regime de tratamento contendo 
®

Lamoctril , deve-se considerar o efeito disto na farmacocinética da lamotrigina.
®

Dosagem em monoterapia: Adultos e crianças acima de 12 anos de idade: A dose inicial de Lamoctril  
em monoterapia é de 25mg, uma vez ao dia, por duas semanas, seguida por 50mg, uma vez ao dia, por 
duas semanas. A partir daí, a dose deve ser aumentada em até um máximo de 50-100mg, a cada 1-2 
semanas, até que uma resposta ótima seja alcançada. A dose usual de manutenção, para se alcançar 
uma resposta ideal, é de 100-200mg/dia, administrados uma vez ao dia ou em duas doses fracionadas. 

®
Alguns pacientes podem necessitar de até 500mg/dia de Lamoctril  para alcançar a resposta desejada. 
Devido ao risco de exantema (rash), a dose inicial e o escalonamento de doses subsequente não devem 
ser excedidos.
Dosagem em terapia combinada: Adultos e crianças acima de 12 anos de idade: Naqueles pacientes 

®
recebendo valproato, com ou sem outra droga antiepiléptica (DAE), a dose inicial de Lamoctril  deve ser 
de 25mg, em dias alternados, por duas semanas, seguido por 25mg, uma vez ao dia, por duas semanas. 
Em seguida, a dose deve ser aumentada até um máximo de 25-50mg, a cada uma ou duas semanas, até 
que uma resposta adequada seja alcançada. A dose usual de manutenção para se obter uma resposta 
ótima é de 100-200mg/dia, administrados uma vez ao dia ou fracionados em 2 tomadas. Naqueles 
pacientes tomando DAEs concomitantes ou outras medicações que induzam a glicuronidação da 

®
lamotrigina, com ou sem outras DAEs (exceto valproato), a dose inicial de Lamoctril  é de 50mg, uma vez 
ao dia, por duas semanas, seguido por 100mg/dia, administrados em duas doses fracionadas, por duas 
semanas. A partir daí, a dose deve ser aumentada até um máximo de 100mg a cada 1-2 semanas, até que 
uma resposta adequada seja alcançada. A dose usual de manutenção para se obter uma resposta ótima é 
de 200-400mg/dia, administrados em duas doses fracionadas. Alguns pacientes podem necessitar de até 

®700mg/dia de Lamoctril  para alcançar a resposta desejada. Em pacientes tomando oxcarbazepina, sem 
outro indutor ou inibidor da glicuronidação da lamotrigina, a dose inicial de lamotrigina é 25mg uma vez ao 
dia por duas semanas, seguido por 50mg, uma vez ao dia, por duas semanas. A partir daí, a dose deve ser 
aumentada até um máximo de 50-100mg a cada 1-2 semanas, até que uma resposta adequada seja 
alcançada. A dose usual de manutenção para se obter uma resposta ótima é de 100-200mg/dia, 
administrados uma vez ao dia ou em duas doses fracionadas.
Tabela 2- Regime de tratamento recomendado em Epilepsia para adultos maiores de 12 anos

Devido ao risco de exantema (rash), a dose inicial e o escalonamento de doses subsequentes não devem 
ser excedidos (ver Precauções e Advertências).
Crianças menores de 2 anos de idade: Não há informações suficiente disponível sobre o uso da 
lamotrigina em crianças menores de 2 anos de idade.
ADVERTÊNCIAS: EXANTEMA: EXISTEM RELATOS DE REAÇÕES ADVERSAS DERMATOLÓGICAS 
QUE GERALMENTE TÊM OCORRIDO NAS PRIMEIRAS 8 SEMANAS APÓS O INÍCIO DO 
TRATAMENTO COM A LAMOTRIGINA. A MAIORIA DOS EXANTEMAS (RASH) É LEVE E 
AUTOLIMITANTE, ENTRETANTO, EXANTEMAS DE PELE GRAVES, QUE REQUEREM 
HOSPITALIZAÇÃO E A DESCONTINUAÇÃO DE LAMOTRIGINA FORAM REPORTADOS. ESTES 
CASOS SÃO POTENCIALMENTE AMEAÇADORES À VIDA, E INCLUEM A SÍNDROME DE STEVENS-
JOHNSON (SJS) E A NECRÓLISE EPIDÉRMICA TÓXICA (NET, SÍNDROME DE LYELL). NOS 
ADULTOS PARTICIPANTES DOS ESTUDOS, UTILIZANDO AS DOSES RECOMENDADAS, O ÍNDICE 
DE EXANTEMA DE PELE GRAVE FOI DE APROXIMADAMENTE 1:500 EM PACIENTES 
EPILÉPTICOS. APROXIMADAMENTE METADE DESTES CASOS TEM SIDO REPORTADOS COMO 
SJS (1:1000). O RISCO DE EXANTEMA GRAVE EM CRIANÇAS É MAIOR QUE NOS ADULTOS. 
DADOS DISPONÍVEIS SUGEREM QUE A INCIDÊNCIA DE EXANTEMAS ASSOCIADOS À 
HOSPITALIZAÇÃO DE CRIANÇAS É DE 1:300 A 1:100. EM CRIANÇAS, A PRESENÇA INICIAL DE 
EXANTEMA PODE SER CONFUNDIDA COM UMA INFECÇÃO VIRAL, OS MÉDICOS DEVEM 
CONSIDERAR A POSSIBILIDADE DE REAÇÃO MEDICAMENTOSA EM CRIANÇAS QUE 
DESENVOLVEM SINTOMAS DE EXANTEMA E FEBRE DURANTE AS PRIMEIRAS 8 SEMANAS DE 
TRATAMENTO. ALÉM DISSO, O RISCO GLOBAL DE APARECIMENTO DE UM EXANTEMA PODE 
ESTAR FORTEMENTE ASSOCIADO A: - ALTAS DOSES INICIAIS DE LAMOTRIGINA, E DOSES QUE 
EXCEDAM O ESCALONAMENTO DE DOSES RECOMENDADO; - O USO CONCOMITANTE DE 
VALPROATO. TODOS OS PACIENTES (ADULTOS E CRIANÇAS) QUE DESENVOLVEREM 
EXANTEMA DEVEM SER RAPIDAMENTE AVALIADOS E O USO DA LAMOTRIGINA 
DESCONTINUADO, A MENOS QUE O EXANTEMA SE MOSTRE CLARAMENTE NÃO RELACIONADO 
À DROGA. É RECOMENDADO QUE A LAMOTRIGINA NÃO SEJA REINICIADA EM PACIENTES QUE 
TIVERAM A TERAPIA SUSPENSA POR TER APRESENTADO EXANTEMA NO TRATAMENTO 
ANTERIOR COM A LAMOTRIGINA A MENOS QUE UM BENEFÍCIO SE SOBREPONHA AO RISCO. 
EXANTEMA TAMBÉM TEM SIDO RELATADO COMO PARTE DE UMA SÍNDROME DE 
HIPERSENSIBILIDADE ASSOCIADA A UM PADRÃO VARIÁVEL DE SINTOMAS SISTÊMICOS – 
INCLUINDO FEBRE, LINFADENOPATIA, EDEMA FACIAL, ANORMALIDADES HEMATOLÓGICAS E 
HEPÁTICAS. A SÍNDROME MOSTRA UM LARGO ESPECTRO DE GRAVIDADE CLÍNICA E PODE, 
RARAMENTE, LEVAR À COAGULAÇÃO INTRAVASCULAR DISSEMINADA (CID) E À FALÊNCIA DE 
MÚLTIPLOS ÓRGÃOS. É IMPORTANTE NOTAR QUE MANIFESTAÇÕES DE HIPERSENSIBILIDADE 
PRECOCE (POR EXEMPLO: FEBRE, LINFADENOPATIA) PODEM ESTAR PRESENTES, MESMO 

4
0

2
9

6
6

/0
1

Nº do lote e data de fabricação: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
“SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA”

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO nº 2.659

o
M.S. n  1.0370.0550

CNPJ - 17.159.229/0001-76
VP 7-D Módulo 11 Qd. 13 - DAIA
CEP 75132-140 - Anápolis - GO
Indústria Brasileira

SAC teuto
0800621800
sac@teuto.com.br

Monoterapia

Dose de manutenção

100-200mg (uma vez ao dia 
ou duas doses fracionadas).

Para se atingir a manutenção, 
as doses podem ser 

aumentadas até 50-100mg 
a cada 1-2 semanas.

25mg
(uma vez 
ao dia)

Semanas 1+2

12,5mg
(25mg 

administrados 
emdias 

alternados)

Terapia combinada com 
valproato independente 

do uso de qualquer 
medicação 

concomitante

100-200mg (uma vez ao dia ou 
duas doses fracionadas).

Para se atingir a manutenção, 
as doses podem ser aumentadas 

até 50-100mg a cada 1-2 
semanas.

Semanas 3+4

50mg
(uma vez 
ao dia)

25mg
(uma vez 
ao dia)

Terapia 
combinada 

sem
valproato

Com oxcarbazepina sem 
indutores ou inibidores da

glicuronidação da
lamotrigina

25mg
(uma vez 
ao dia)

50mg
(uma vez 
ao dia)

50mg
(uma vez 
ao dia)

100mg
(duas doses 
fracionadas)

Esse regime de doses deve ser 
usado com: fenitoína, carbamazepina, 

fenobarbitona, primidona ou com 
outros indutores da glicuronidação 

da lamotrigina

100-200mg (uma vez ao dia ou 
duas doses fracionadas).

Para se atingir a manutenção, 
as doses podem ser aumentadas 

até 50-100mg a cada 1-2 
semanas.

200-400mg (duas doses 
fracionadas). Para se atingir a 
manutenção, as doses podem 

ser aumentadas até 100mg 
a cada 1-2 semanas.

NOTA: Em pacientes tomando DAEs onde a interação farmacocinética com a lamotrigina seja desconhecida, o regime de tratamento 
recomendado para uso da associação lamotrigina/valproato deve ser utilizado.

carbamazepina, fenobarbitona,
fenitoína,primidona, rifampicina, 

associação de etinilestradiol/
levonorgestrel*

lítio, olanzapina, bupropiona,
oxcarbazepina

Drogas que inibem 
significantemente a 

glicuronidação da lamotrigina

Drogas que induzem 
significamentea 

glicuronidação da lamotrigina

Drogas que não inibem nem 
induzem significantemente a 
glicuronidação da lamotrigina

valproato
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