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COMUNICADO DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA N° 033-2019

Riesgo de reacciones adversas
cutaneas graves asociadas al
uso de lamotrigina

Lamo trigina es un producto farmacéutico indicado para el tratamiento complementario o

monoterapia de epilepsia y el trastorno bipolar!.

Recientemente, la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japon (PMDA),
ha emitido una alerta de seguridad sobre las reacciones adversas asociadas al uso de lamotrigina,
entre las cuales, destacan las siguientes:

Alta incidencia de reacciones de hipersensibilidad, asi como trastornos de la piel que van
desde erupciones cutaneas, hasta trastornos potencialmente mortales, como el Sindrome
de Stevens-Johnson y la Necrolisis epidérmica toxica (NET), asociadas principalmente, a
la dosis y a la frecuencia de administracion del medicamento!:2,

Al respecto, el Centro de Referencia Institucional (CRI — EsSalud), recomienda a los profesionales
de la salud la siguiente informacion:

e | v Educar a los pacientes en la comunicaciéon
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. ﬂ oportuna a un profesional de salud al experimentar
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- gy sintomas iniciales o leves de afecciones cutaneas.
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v Tener en cuenta que, de requerirse dosis altas, se
debera garantizar vigilancia clinica.

v v' Iniciar con dosis bajas con la finalidad de minimizar
Q\ el riesgo potencial de erupciones cutaneas’.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios, que es necesario y obligatorio reportar al
CRI - EsSalud las sospechas de reacciones adversas que se observen por el uso de productos
farmacéuticos que se utilizan en la institucion.
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