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Lettre aux professionnels de santé Pharmacovigilance

Erreurs de délivrance: confusion entre LAMICTAL® (lamotrigine)® et LAMISIL®
(terbinafine)® & I'origine de réactions cutanées graves ou de crises
convulsives®,

Information destinée aux pharmaciens officinaux

Cing cas graves d'effets indésirables liés a la délivrance erronée de LAMICTAL® (Lamotrigine) 1, a la
place de LAMISIL® (terbinafine) 2, ou inversement, ont été rapportés a I'’Afssaps depuis juillet 2007.
Un de ces cas a fait I'objet d’'une publication s.

Ces confusions ont eu des conséquences graves pour les patients qui ont développé soit des
réactions cutanées graves, soit des crises convulsives.

L'Afssaps demande aux pharmaciens :

e D'étre trés vigilants lors de la délivrance de LAMICTAL® (lamotrigine) ou de LAMISIL®
(terbinafine);

 De vérifier auprés du médecin, en cas de doute, I'indication pour laquelle le médicament est
prescrit.

Informations complémentaires

Dans 4 cas, le médicament LAMICTAL® a été délivré a la place du LAMISIL®. Les patients concernés
ont développé des réactions cutanées graves a type de syndrome de Stevens Johnson, de syndrome
de Lyell ou encore d’autres réactions d’hypersensibilité.

En effet, ces manifestations sont des effets indésirables connus de la lamotrigine. Elles surviennent
généralement lors des premiéres semaines de traitement. Leur survenue est favorisée, notamment,
par des posologies initiales de lamotrigine élevées ou lorsque le schéma d’augmentation des doses
n'est pas respecté.

Dans 1 cas récent, le médicament LAMISIL® a été délivré a la place du LAMICTAL®. Le patient, traité
pour une épilepsie par lamotrigine depuis 2001, a présenté trois crises épileptiques durant la méme
nuit, huit jours aprés le début de la prise de LAMISIL®. Le patient n'avait jamais eu auparavant de
crises aussi nombreuses (rythme habituel d’'une crise nocturne par mois maximum).

Yndications du Lamictal® 200 mg, comprimés dispersibles ou a croquer :
Epilepsie
e Chez I'adulte et I'adolescent &gés de 13 ans et plus :

- Traitement en monothérapie ou en association des épilepsies partielles et généralisées, incluant les
crises tonico-cloniques,

- Crises associées a un syndrome de Lennox-Gastaut. Lamictal est administré en association a un
autre traitement mais peut étre I'antiépileptique (AE) de premiére intention dans le syndrome de
Lennox-Gastaut.

e Chezl'enfant et 'adolescent de 2 a 12 ans :

- Traitement en association des épilepsies partielles et généralisées, incluant les crises tonico-
cloniques et les crises associées a un syndrome de Lennox-Gastaut,

- Traitement en monothérapie des absences typiques.

Troubles bipolaires
e Chez I'adulte (18 ans et plus) :



- Prévention des épisodes dépressifs chez les patients présentant un trouble bipolaire de type | et qui
ont une prédominance d'épisodes dépressifs

? Indications du Lamisil® 250 mg comprimés sécables :
e  Onychomycoses
e Dermatophyties cutanées (notamment dermatophytie de la peau glabre, kératodermie palmo-plantaires,
intertrigo interdigito-plantaire) ;
e Candidoses cutanées lorsque ces 2 derniéres infections ne peuvent étre traitées localement du fait de
I'étendue des lésions
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