Lamotrigin és sziiletési rendellenességek
Alkalmazasi el6iras szoveg - 6sszhangban a PhAVWP 2006. majus 30.-i allasfoglalasaval

4.6 (Terhesség)
Az antiepileptikus szerek alkalmazdsaval osszefiiggésben jelentkezd kockdzatok dltalaban

A fogamzoképes korti ndket szakorvosi tanacsadasban kell részesiteni

Ha a beteg terhességet tervez, az antiepileptikus kezelés sziikségességét feliil kell vizsgalni. Az
antiepileptikus kezelés hirtelen abbahagyasat keriilni kell, mert ez attéréses rohamokhoz vezethet,
amelyek az anyara és a magzatra nézve egyarant sulyos kdvetkezményekkel jarhatnak.

Antiepileptikumokkal kezelt anyak gyermekeinél kétszer-haromszor nagyobb a velesziilett
fejodési rendellenességek kockazata, az atlagos populacioban varhatd, kb. 3%-os
incidencidhoz képest. A leggyakrabban jelentett rendellenességek az ajakhasadék, a
cardivascularis malformatiok és a veldcso rendellenességek.

Tobbféle antiepileptikummal végzett kezelés esetén nagyobb a congenitalis malformatiok
kockazata, ezért ha lehetséges, monoterapiat kell alkalmazni.

A lamotrigin alkalmazdsaval osszefiiggésben jelentkezd kockdzatok

Osszesen mintegy 2000, a terhesség alatt lamotrigin monoterapidban részesiilt terhes nd
bevonasaval végzett epidemiologiai vizsgalatok alapjan nem zéarhaté ki a velesziiletett
fejlodési rendellenességek kockazatanak novekedése. Egy regiszter az archasadékok
eléfordulasi gyakorisdganak novekedésérél szdmolt be. Ezt a megfigyelést mashonnan
szarmaz6 adatok nem erdsitették meg. Allatkisérletes vizsgalatok fejlédési rendellenességet
okozo hatasra utalnak (lasd 5.3 pont).

Ha terhesség alatt lamotriginnel torténd kezelés elengedhetetlennek bizonyul, a lehet6 legalacsonyabb
hatékony dozis alkalmazasa javasolt.

A lamotrigin kismértékben gatolja a dihidrofolsav-reduktdz enzim aktivitasat, ezért a
folsavszint csokkentése elméletileg fokozhatja az embrio-foetalis karosodasok kockazatat
Folsav szedése a gyermekvallalas tervezésének fazisaban és a korai terhesség alatt megfontolando.

A terhesség alatt bekovetkezd élettani valtozasok befolyasolhatjak a lamotrigin szintet és / vagy
terapids hatasat. Vannak adatok a lamotrigin plazmaszintjének csokkenésérol terhesség alatt.
A lamotrigin terapiaban részesiilo terhes né adequat klinikai kezelését biztositani kell.

5.3 (Preklinikai biztonsagossagi adatok)

Ragcsalokban és nyulakban elvégzett, a reprodukcidra és a fejlodésre kifejtett toxikologiai vizsgalatok
teratogén hatast nem, de csOkkent magzati testtomeget és retardalt csontosodast igazoltak abban az
esetben, ha az expozicios szint a klinikai adagolashoz hasonld, vagy az alatti volt. Mivel magasabb
expozicios szintek nem tesztelheték az allatokban az anyai toxicitds miatt, a lamotrigin teratogén
potencialja nincs jellemezve a klinikai expozicios szint fol6tt.

Patkanyok esetén a késoi gestatios id6szak (15-20. nap) alatt torténé lamotrigin alkalmazasakor
fokozott foetalis, valamint postnatalis mortalitds volt megfigyelhetd. Ezeket a hatasokat a klinikai
alkalmazas soran varhatonak megfeleld expozicional figyelték meg.
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Az éllatkisérletekben a lamotrigin nem csokkentette a fertilitdst. Patkanyoknal a lamotrigin
csokkentette a magzati folsavszintet. A folsavhiany mind emberben, mind allatban feltételezhetéen
Osszefliggésben all a sziiletési rendellenességek fokozott kockazataval.
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