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Lamotrigine {Lamictal et génériques) : rappel du bon usage afin de limiter le risque d'éruption
cutanée grave en particuller au début du traltement

Information destinés aux médecing généralistes, neurologues, padiatres, neura-pédiatres, psychiaires, dermatologues
of pharmaciens d'officine

L'Agence Nationalo de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) a été informée par le réeeau des
Centres Réglonaux de Phamacovigliance (CRPV) de la survenue récente de plusleurs cas de pharmacovigliance
rapportant des éruptions cutanées graves avec un traitsment par lamotrigine, seule ou en association avec du valproate.

La lamottigine (Lamictal et génériques) est indiquee dans la prise en charge de '8pilepsie et des troubles bipolaires.
Parmi los effots indésirablog rares connus de ce médicament, des éruptions cutanées graves, pouvant conduire au
décés, peuvent survenit, Qene 3 |eg deux premiers mois de frairement. Il s'agit des syndromes de Stevens-

Johnson, de Lysll (ou nécrolyseépidermiue toxiue) ot du DRESS (syndrome d'hypersensibilité madicamentsuse avec
éosinophilie et symptémes systémiques).

En conséquence, et en accord avec I'ANSM, les laboratolres commerclalisant des médicaments & base de
lamotrigine souhaltent rappeler ies principales recommandations permettant de rédulre ce rlsque :

En monothera..je. respeciez la titration nécessaire pandant les 4 premiéres semaines de traitement |

En cas d'association 3 I'acide valoroizue ou ses dérivés {vakromide divalzroate , le risque d'éruption cutanéa est
augmenté compte tenu d'une Interaction pharmacoginétique (réduction du meétaboiisme de 12 lamolrigine et
augmentation de la demi-vie de la lamotrigine d'environ 2 fois). Dans ce cas, une titration tres prudente est
recommandée :

+ Chez las adultes et adolascents & partir de 13 ans, 1a titration doit se faire sur 6 voira 10 samaines

- Ia posologie initiale de lamotrigine doit 8tre réduite de moitié (12,5 mg, soit 1 comprimé de 26 mg un jour sur daux
pendant 2 semalnes), puls 8tre augmentée 25 mg / jour pendant 2 semaines,

- puis, selon a réponse cliniqus, 1a posologis sera augmentés par paliers de 25 mg 4 50 mg toutes les 1 4 2 semaines
jusqu'é atteindre la posologie d'entretien.

+ Chez las enfants et adolescents 4gés ds 23 12 ans:

- la posologie initiale de lamotrigine doit étre réduite de moitié {0,156 mg / kg / jour pendant 2 semaines) puis étre
augmentée & 0,3 mg / kg / jour pendant 2 semaines,

- puls. selon la réponse clinique, la posologie sera augmentée par paliers de 0.3 mg / kg / jour toutes les 14 2semaines
jusqu'a atteindre la posologie d'entretien.

Tous les patlents (adultes et enfants) qul développent une éruption cutanée sous lamotrigine dolvent étre
' rapidement évalués et la lamotrigine doit étre arretée immédiatement si son imputabilité est suspectée.
|

|
Chez los patients ayant interrompu le traitement en raigon d'una éruption cutanés, il est recommands
- de réaliser une évaluation spécialisée dermatologique et allergologique
- de ne pas réintroduire |a lamotrigine si le lien avec le produita été confirmé

Conseillez 4 vos patients de consulter immédiatement leur médecin ou un service d'urgence en cas d'apparition des
symptdmes suivants : éruption cutande ou rougeur avec cloques et desquarmation, fidvre, symptdmes pssudo-grippaux,
onflament du visage, apparition de ganglions, ulcéres de fa bouche, de la gorge, du nez ou des organes génitaux,

E irritation de la bouche ou des yeux, bleus ou saignements inattendus, gorce doulourguse.

Contact expéditeur : Infornations@aecurtie-patienta Info
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Informations complémentaires

Une carte patlent est disponible dans les botes de chaque médicament contentant de la lamotrigine pour alerter les
patients sur le risque d'éruption cutanée grave associé a la lamotrigine, lls doivent la conserver sur eux en permanence.

Les médicaments & base de lamatrigine sontindiqués .

Chez les adultes st adolescents 49és de 13 ans et plus :
o Soit en monothérapie soit en association dans le traitement des épilepsies particlles et généralisées,

incluant les crises tonico-cloniques ;
o En assoclation 3 un autre trattement (mals la lamotrigine peut &tre Ianti-€plieptique de premiére Intention)

dans le fraitement des crises associées au syndrome te Lennox-Gastaut ;

o En association dang le traitament des épilapsics particlies et généralieées, incluant les crises tonico-
cloniques et les crises assoclées 4 un syndrome de Lennox-Gastaut ;
o Enmonothdrapie dans Is traitement des absances typiques ;

=

o Enprévention des episodes dépressifs chez les patients présentant un trouble bipolaire de type | et qui ont
uhe prédominance d'épisodes dépressis.

Ces médicaments ne sont pas indiqués dans le traitement aigu des épisodes maniagues ou dépressifs.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii & un médicament auprés de votre Centrs
Régional de Pharmacovigilance ou sur htips;//signalementsocial-sante.aouy.ir/.

Pour plus dinformation sur les méedicaments, consultez  gnam.santefr ou bass-donness
sublizue.medicaments couv.fr.

Information médicale
Pour toute question concernant ['itilisation des médicaments contenant de la lamotrigine, vous pouvez

contacter les servicas de Pharmacovigilance et d'Information Médicale des laboratoires concernés
mentionnés dans |e tableau ci~ontre.

Tableau 1 Liste dos thulaires d'Autorlaation de Mise sur le Marché, prodults concernés &t données de contact

' gp T Silalrs de PAutorisstion de Mise surle Marche ¢
| L aboratolre GLAXOSHMITHKLINE

j ;agm'm' 2mg, & mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 ; 54, tement Information et Accuell Médical - Tél: 0139 17 84 44

Nom commerclali et dosages

e et

i Ml OM@ASKCOM e
Lamotrigine Arrow Lab 26 mg, 50 mg, 100 mg, : ARROW GENERIQUES

P00 s . Information médicale et Pharmacoviglance —Tel; 04 72716387

: i Laboratoire BIOGARAN

;gg‘ ;tgrlglne Blogaran 24 mg, 0 mg, 100 mg,  Information médicale et Pharmacovigilance - Tel : 0 800 970 109 !

T P — L ywwblodarandt R,

: 'EGLABO

. Lamotrigine EG 25 mg, 100 mg, 200 mg : Information médicale et Pharmacovigliance - Tel : 01 46 94 86 86

: | Mai; pharmacoviglance@eglabo.com
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Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de I'ANSM & 'aide dulien suivant : hitp:fensm.sante fr
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