LIRPAN® PLUS (5

MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg; Capsulas de liberacion prolongada
DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg

MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg;

DONEPECILO CLORHIDRATO 10 mg

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Lea esta Informacion para el Paciente antes de comenzar a tomar LIRPAN PLUS y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacién. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

LIRPAN PLUS 14/10 mg

Cada capsula de liberacién prolongada contiene: Memantina clorhidrato 14 mg; Donepecilo clorhidrato
10 mg. Excipientes: Nucleo de microtableta: hidroxipropilmetilcelulosa K10; hidroxipropilcelulosa;
fosfato tricalcico; didxido de silicio coloidal; talco; estearato de magnesio. Cubierta de microtableta:
Opadry EC (etilcelulosa; talco; hidroxipropilmetilcelulosa; trietilcitrato); hidroxipropilmetilcelulosa E6.
Granulado: almidén de maiz; povidona K30; celulosa microcristalina; croscarmelosa sodica; talco;
estearato de magnesio. Cdpsula: colorante amarillo ocaso (Cl 15985); colorante rojo allura FD&C n° 40
(Cl 16035); didxido de titanio; gelatina.

LIRPAN PLUS 28/10 mg

Cada capsula de liberacién prolongada contiene: Memantina clorhidrato 28 mg; Donepecilo clorhidrato
10 mg. Excipientes: Nucleo de microtableta: hidroxipropilmetilcelulosa K100; hidroxipropilcelulosa;
fosfato tricalcico; dioxido de silicio coloidal; talco; estearato de magnesio. Cubierta de microtableta:
Opadry EC (etilcelulosa; talco; hidroxipropilmetilcelulosa; trietilcitrato); hidroxipropilmetilcelulosa E6.
Granulado: almidén de maiz; povidona K30; celulosa microcristalina; croscarmelosa sédica; talco;
estearato de magnesio. Cdpsula: azul brillante; eritrosina E127; colorante amaranto (Cl 16185); didxido
de titanio; gelatina.

éQué es LIRPAN PLUS y para qué se usa?

e LIRPAN PLUS es un medicamento de venta con receta que se utiliza para tratar la demencia de
moderada a grave en personas con Enfermedad de Alzheimer. LIRPAN PLUS contiene
2 medicamentos, memantina clorhidrato, un antagonista de los receptores NMDA, vy
donepecilo clorhidrato, un inhibidor de la acetilcolinesterasa. LIRPAN PLUS estd destinado a
personas que pueden recibir determinadas dosis de memantina clorhidrato y donepecilo
clorhidrato.

e No se sabe si LIRPAN PLUS es seguro y eficaz en los nifios.

No tome LIRPAN PLUS si
e Tiene alergia a la memantina clorhidrato, al donepecilo clorhidrato, a medicamentos que
contengan piperidinas o a cualquiera de los ingredientes de LIRPAN PLUS.
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Antes de usar LIRPAN PLUS
Antes de recibir LIRPAN PLUS, cuéntele a su médico acerca de todas sus afecciones médicas, incluso si
usted:

e Tiene problemas cardiacos, incluido un pulso irregular, lento o rapido.

e Si ha tenido una afeccién cardiaca (como latidos cardiacos irregulares o muy lentos,
insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio) una afeccién cardiaca denominada «prolongacion
del intervalo QT» o antecedentes de determinados ritmos cardiacos andmalos llamados
torsade de pointes o si alguien de su familia presenta «prolongacién del intervalo QT».

e Tiene asma o problemas respiratorios.

e Tiene convulsiones.

e Tiene Ulceras estomacales.

e Tiene problemas renales o en la vejiga.

e Tiene problemas hepaticos.

e Tiene programados procedimientos quirurgicos, odontoldgicos o médicos de otro tipo donde se
podria utilizar anestesia.

e Tiene alguna otra afeccién médica.

e Niveles bajos de magnesio o potasio en la sangre.

e Estda embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si LIRPAN PLUS
puede causarle dafio al feto;

e Estda amamantando o planea amamantar. No se sabe si LIRPAN PLUS pasa a la leche materna.
Hable con su médico sobre la mejor forma de alimentar a su bebé si toma LIRPAN PLUS.

Digale a su médico todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos de venta con receta
y sin ella, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Sepa los medicamentos que toma. Haga una lista con dichos medicamentos y muéstresela a su médico o
farmacéutico cuando obtenga un medicamento nuevo.

LIRPAN PLUS contiene Eritrosina como colorante.

Toma simultdnea de otros medicamentos

En especial, es importante que informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes tipos de
medicamentos:

e Medicamentos para problemas del ritmo cardiaco, por ejemplo, amiodarona o sotalol.

e Medicamentos para la depresion, por ejemplo, citalopram, escitalopram, amitriptilina, fluoxetina.

e Medicamentos para la psicosis, p. ej. pimozida, sertindole o ziprasidona.

e Medicamentos para infecciones bacterianas, por ejemplo, claritromicina, eritromicina, levofloxacino,
moxifloxacino, rifampicina.

e Medicamentos antifungicos, como el ketoconazol.

e Otros medicamentos contra la enfermedad de Alzheimer, por ejemplo, galantamina.

e Analgésicos o tratamiento de la artritis, por ejemplo, aspirina, antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
como ibuprofeno o diclofenaco sédico.

e Medicamentos anticolinérgicos, p. ej. tolterodina.

e Anticonvulsivos, p. ej., fenitoina, carbamazepina.

e Medicacion para una enfermedad cardiaca, por ejemplo, quinidina, betabloqueantes (propranolol y
atenolol)

e Relajantes musculares, p. ej., diazepam, succinilcolina.

¢ Anestésico general.

e Medicamentos obtenidos sin receta, por ejemplo, remedios a base de plantas.
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¢Como usar LIRPAN PLUS?
e Tome LIRPAN PLUS exactamente como se lo indique su médico.
e No cambie su dosis ni deje de tomar LIRPAN PLUS sin hablar con su médico.
e Tome LIRPAN PLUS por boca una vez todas las noches antes de acostarse.
e las capsulas de LIRPAN PLUS se deben tragar enteras. No se deben abrir, masticar ni triturar.
e Si omite una dosis, tome LIRPAN PLUS con su siguiente dosis programada. No tome 2 dosis de
LIRPAN PLUS al mismo tiempo.

Embarazo y lactancia

- Embarazo: no existen estudios adecuados ni bien controlados o sus principios activos en mujeres
embarazadas. LIRPAN PLUS debe utilizarse durante el embarazo Unicamente si el posible beneficio
justifica el potencial riesgo para el feto.

- Lactancia: se desconoce si la memantina o el donepecilo se excretan en la leche humana. Como
muchos farmacos se excretan en la leche materna, se debe tener precaucion cuando se administre
LIRPAN PLUS a madres en periodo de lactancia.

Uso en nifnos
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de LIRPAN PLUS en pacientes pediatricos.

Uso en mayores de 65 aios
No se han observado diferencias clinicas importantes en eficacia y seguridad con el uso de LIRPAN PLUS
en pacientes > 65 aflos y en aquellos < a 65 afios.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn de vehiculos
LIRPAN PLUS puede modificar la capacidad de reaccién en la conduccion de vehiculos o manipulacién de
maquinarias.

Toma conjunta de LIRPAN PLUS con alimentos y bebidas
LIRPAN PLUS puede tomarse con o sin alimentos.

Uso apropiado del medicamento LIRPAN PLUS

Se olvidé de tomar LIRPAN PLUS

Si omite una dosis, tome LIRPAN PLUS con su siguiente dosis programada. No tome 2 dosis de LIRPAN
PLUS al mismo tiempo.

A tener en cuenta mientras toma LIRPAN PLUS

La eliminacién de memantina, un componente de LIRPAN PLUS, se reduce en forma marcada con la
alcalinizacién de la orina (pH de 8). La alcalinizacién de la orina se puede ver afectada por la dieta,
medicamentos o condiciones clinicas. Consulte a su médico.

Se ha reportado la ocurrencia muy rara de unas reacciones adversas serias llamadas rabdomidlisis y
sindrome neuroléptico maligno asociadas a la administracion de LIRPAN PLUS.

Si usted utiliza este medicamento y presenta orina de color oscuro o rojo, disminucién de la produccion
de orina, debilidad, rigidez o dolor muscular, fiebre, aumento de la frecuencia cardiaca o respiratoria,
alteracion de la presion arterial, sudoracion abundante y/o alteraciones del estado de conciencia, deje
de usar LIRPAN PLUS y consulte a su médico inmediatamente.

Si usted estd al cuidado de un paciente que recibe este medicamento, esté atento a la aparicién de los
sintomas antes mencionados. En caso de presentarse, suspenda el uso de LIRPAN PLUS y consulte a su
médico inmediatamente.

3de5

AR-0100-V1



Efectos indeseables (adversos)

LIRPAN PLUS puede provocar efectos secundarios serios, incluidos:

e  Problemas musculares si necesita anestesia.

e  Pulso lento y desmayos: esto sucede con mayor frecuencia en personas con problemas cardiacos.
Llame al médico de inmediato si el paciente se desmaya mientras toma LIRPAN PLUS.

e  Mds dcido estomacal: esto aumenta las probabilidades de que se produzcan ulceras y hemorragias,
en particular al tomar LIRPAN PLUS. El riesgo es mayor en pacientes que tuvieron ulceras, o toman
aspirina u otros AINE.

e Nduseasy vomitos.

e Dificultad para orinar.

e  Convulsiones.

e Empeoramiento de problemas respiratorios en personas con asma u otras enfermedades
pulmonares.

Los efectos secundarios mas frecuentes de la memantina clorhidrato incluyen:
e Dolor de cabeza;

e Diarrea;

e Mareos.

Los efectos secundarios mas frecuentes del donepecilo incluyen

e diarrea;

e falta de deseo de comer (anorexia);

e hematomas.

- Trastornos musculoesqueléticos

Frecuencia muy rara (menos de 1 cada 10.000 personas): rabdomiélisis.

- Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia muy rara (menos de 1 cada 10.000 personas): sindrome neuroléptico maligno.

- Trastornos cardiovasculares

Frecuencia no conocida

Cambios en la actividad cardiaca que pueden observarse en un electrocardiograma (ECG) denominados
«prolongacidn del intervalo QT».

Latido cardiaco rapido e irregular, desmayos que pueden ser sintomas de un trastorno potencialmente
mortal conocido como torsade de pointes.

Inférmele a su médico si tiene algun efecto secundario que le molesta o no desaparece. Estos no son
todos los efectos secundarios posibles de LIRPAN PLUS. Para obtener mas informacion, consulte a su
médico o a su farmacéutico.

¢Cémo conservar LIRPAN PLUS?
- Conservar en su envase original desde 15 °C hasta 30° C. Al abrigo de la luz.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentaciones
Envases con 30 cdpsulas de liberacion prolongada.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.
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Fecha de ultima revision: Noviembre de 2023.

Si Ud. toma dosis mayores de LIRPAN PLUS de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N ° 58.409

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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