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B INFORMACION PARA EL PACIENTE IS

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE
TOMAR EL MEDICAMENTO

Este medi ) puede bajo p ion médica.

+ Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

+ Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende a
ofras personas.

+ Si necesita informacion adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.

« Si presenta algln efecto adverso descrito o efecto adverso no reportado CONSULTAR A
UN MEDICO.

En este prospecto:

1. Qué contiene LIPONORM® PLUS y qué es atorvastatina y ezetimibe
2. Para qué se utiliza

3. Quiénes no pueden recibir este medicamento

4, Antes de tomar LIPONORM® PLUS

5. Posibles efectos adversos.

6. Como tomar LIPONORM® PLUS

7. Informacion adicional para el paciente

1. ¢ Qué contiene LIPONORM® PLUS?

LIPONORM® PLUS Cada comprimido de 10/10 mg contiene: atorvastatina 10 mg y
ezetimibe 10 mg. Excipientes c.s.

LIPONORM® PLUS Cada comprimido de 20/10 mg contiene: atorvastatina 20 mg y
ezetimibe 10 mg. Excipientes c.s.

LIPONORM® PLUS Cada comprimido de 40/10 mg contiene: atorvastatina 40 mg y
ezetimibe 10 mg. Excipientes c.s.

Accion Terapéutica:

Este medicamento contiene atorvastatina y ezetimibe. El primero pertenece a un grupo de
drogas denominadas "estatinas". La atorvastatina reduce los niveles sanguineos de colesterol
“malo” (lipoproteina de baja densidad, o LDL, por sus siglas en inglés) y triglicéridos, mientras
aumenta los niveles del colesterol "bueno" (lipoproteina de alta densidad, o HDL, por sus siglas
eninglés).

Por otrolado, el ezetimibe se suma al efecto reductor de colesterol de las estati

presenta pequefios actimulos de liquido en el cerebro derivados de accidentes
cerebrovasculares anteriores.

-Si tiene problemas renales.

-Si su glandula tiroides tiene baja actividad (hlpotlrmdlsmo)

-Si ha tenido dolores o molestias I 0
antecedentes personales o familiares de problemas musculares

-Siha exp previos durante el tratamiento con otros
medicamentos reductores de lipidos (p. ej., otros medicamentos que contienen
"estatinas" o "fibratos").

-Si consume habitualmente grandes cantidades de alcohol.

-Si tiene antecedentes de enfermedad hepatica.

-Si es mayor de 70 afios.

-Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a algunos azicares,
contacte con él antes de tomar este medicamento.

-Si padece insuficiencia respiratoria grave.

-Si usted esta tomando o ha tomado en los Ultimos 7 dias un medicamento que
contenga &cido fusidico, (utilizado para el iento de la infeccion b

via oral o por inyeccion. La comblnauon de acido fusidico y Liponorm® Plus puede
producir probl grave

Debe contactar a su médico \o antes poswb\e si expenmema dolores musculares
mientras esta tomando
Liponorm® Plus. Esto es debldo a que, en rara ocasiones, los problemas musculares
pueden ser graves, incluyendo rotura muscular provocando dario renal. Se sabe que
atorvastatina provoca problemas musculares y también se han comunicado
problemas musculares con ezetimibe.

También debe informar a su médico si presenta debilidad muscular constante.
Podrian ser necesarias pruebas y medicamentos adicionales para diagnosticar y
tratar este problema.

Si se encuentra en alguna de las circunstancias anteriores (o no esta seguro),
consulte a su médico antes de empezar a tomar Liponorm® Plus, ya que su médico
necesitara realizarle un andlisis de sangre antes de iniciar su tratamiento con
Liponorm® Plus, y posiblemente durante el mismo, para prever el riesgo que
presenta de experimentar efectos adversos musculares. Se sabe que el riesgo de
sufrir efectos adversos musculares, p. ej., rabdomiclisis, aumenta cuando se toman
ciertos medicamentos de manera simultanea.

Mientras usted esté tomando este medicamento su médico controlaré si usted tiene
diabetes o riesgo de desarrollar diabetes. Este riesgo de diabetes aumenta si usted
tiene altos niveles de azlicares y grasas en la sangre, sobrepeso y presion arterial
alta.

Debe evitarse el uso combinado de Liponorm® Plus y fibratos (ciertos medicamentos
para reducir el colesterol), ya que no se ha estudiado el uso combinado de
Liponorm® Plus y fibratos.

Comunique a su médico todos sus problemas médicos, incluidas las alergias.

Tenga en cuenta que:
El uso de Liponorm® Plus no esta en nifios y

la absorcion del colesterol en el tubo digestivo.

2. jPara qué se usa LIPONORM® PLUS?

Liponorm® Plus es un medicamento que disminuye los niveles altos de colesterol.
Liponorm® Plus contiene ezetimibe y atorvastatina.

Liponorm® Plus se utiliza en adultos para disminuir los niveles de colesterol total,
colesterol LDL (colesterol "malo”) y triglicéridos que circulan en la sangre.

Ademas, Lif Plus eleva las iones del colesterol HDL (colesterol
"bueno").

Liponorm® Plus se usa en pacientes que no pueden controlar sus niveles de colesterol
(nicamente con la dieta. Mientras toma este medicamento deberd seguir una dieta
reductora del colesterol.

Liponorm® Plus se usa, junto con una dieta reductora del colesterol, si tiene:

Niveles elevados en sangre de colesterol (hipercolesterolemia primaria [familiar
helert))cigota y no familiar]) o niveles elevados en sangre de triglicéridos (hiperlipidemia
mixta,

-Una ia (hi ia familiar homocigota), la cual aumenta el
nivel de colesterol en la sangre. “También puede recibir otros tratamientos.

-Enfermedad cardiaca, Liponorm® Plus reduce el riesgo de infarto de miocardio, accwdente

Debe icar a su médico o farmacéutico si esté tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluidos los
medicamentos de venta sin receta, productos naturales y vitaminas.

Existen algunos medicamentos que pueden modificar el efecto de Liponorm® Plus o
cuyos efectos pueden verse afectados por Liponorm® Plus. Este tipo de interaccion
podria disminuir la eficacia de uno 0 ambos medicamentos. Por otro lado, también
podria aumentar el riesgo o gravedad de los efectos adversos, incluido un trastorno
grave en el que se produce la destruccion del musculo, conocido como
“rabdomidlisis":

-C\closponna (utilizado a menudo en pacwemes trasplantados)

(para tratar inf
baclenanas)
-Ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol (para tratar
infecciones flingicas)

-Gemfibrozil, otros fibratos, acido nicotinico, colestipol, colestiramina (para regular
los niveles de lipidos)

-Algunos bloqueantes de los canales de calcio utilizados para el tratamiento de la
angina de pecho o la presion arterial alta, por ej., amlodipino, diltiazem

-D\goxma verapamilo, amiodarona (regu\an ¢l ritmo cardiaco)

cerebrovascular, cirugia para aumentar el flujo ) del corazon u
por dolor en el pecho.
Liponorm® Plus no le ayuda a reducir peso.

3. ¢ Qué personas no pueden recibir LIPONORM® PLUS?

No use este medicamento:

« Si Ud. sabe que es alérgico a ezetimibe, atorvastatina o a cualquiera de los demés
componentes de este medicamento.

+ Sitiene 0 ha tenido alguna vez una enfermedad que afecte al higado;

+ Si ha tenido algun resultado anormal inexplicable en los andlisis de sangre de la funcion
hepética;

+ Si usted esta embarazada 0 amamantando.

+ Si es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anticonceptivas adecuadas.

4 Antes de tomar Liponorm® Plus
Debe consultar a su médico antes de empezar a tomar Liponorm® Plus:
-Si ha sufrido un accidente Ilar previo con h ir

s utilizados en el ) del VIH, por €., ritonavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, darunavir, la combinacion de tlpranavwr/monawr etc. (para tratar
el SIDA)

-Algunos medicamentos utilizados en el tratamiento de la hepatitis C, por €.,
telaprevir

-Anti ptivos orales (pl el

-Estiripentol (anticonvulsivante utilizado para tratar la epilepsia).

-Cimetidina (usada para la acidez de estomago y las Ulceras pépticas)

-Fenazona (analgésico)

-Antidcidos (para el tratamiento de la acidez que contienen aluminio o magnesio)
-Warfarina, fenprocumén, acenocumarol o fluindiona (evitan la formacion de
coagulos de sangre)

-Boceprevir, elbasvir o grazoprevir (utilizados para tratar la infeccion por hepatitis C)
-Colchicina (para tratar la gota)

-Hierba de San Juan (para tratar la depresion)

Si tiene que tomar acido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana,
temporalmente, tendra que dejar de usar este medicamento. Su médico ¢ indicara




cuando podra reiniciar el tratamiento con Liponorm® Plus. El uso de Liponorm®
Plus con &cido fusidico raramente puede producir debilidad muscular, sensibilidad o
dolor (rabdomidlisis).

No debe tomar mas de uno o dos vasos pequefios de jugo de pomelo al dia, ya que
grandes cantidades de jugo de pomelo pueden alterar los efectos de Liponorm®
Plus.

Debe evitar el consumo de cantidades excesivas de alcohol mientras toma este
medicamento.

No debe tomar Liponorm® Plus si esta4 embarazada, si estd tratando de quedarse
embarazada o si cree que podria estar embarazada. No tome Liponorm® Plus si
puede quedarse embarazada, a menos que utilice métodos anticonceptivos fiables.
Si se queda embarazada mientras esta tomando Liponorm® Plus 40,
inmediatamente informe a su médico.

No debe tomar Liponorm® Plus si esta en periodo de lactancia.

No se espera que Liponorm® Plus interfiera en su capacidad para conducir o usar
magquinas. Sin embargo, debe tener en cuenta que algunas personas sufren mareos
después de tomar Liponorm® Plus.

Los comprimidos de Liponorm® Plus contienen lactosa. Si su médico le ha indicado
que padece una intolerancia a ciertos az(cares, consulte con su médico antes de
tomar este medicamento.

5 Posibles efectos adversos
Como todo medicamento Liponorm® Plus puede causar efectos adversos en
algunas personas, pero no a todas.
Si experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos graves, deje de tomar
sus imidos e informe te a su médico, 0 acuda al servicio de
urgencias del hospital mas proximo.
-Reacciones alérgicas graves que provocan hinchazon de la cara, la lengua y la
garganta y que pueden causar gran dificultad para respirar.
-Enfermedad grave cuyos sintomas son exfoliacion intensa e inflamacién cuténea
(de la piel), formacion de ampollas en la piel, boca, ojos, genitales y fiebre; erupcion
cutdnea con manchas rosas o rojas, especialmente en las palmas de las manos o
las plantas de los pies, que pueden derivar en ampollas.
-Debilidad, sensibilidad o dolor muscular y especialmente, si se produce a la vez,
sensacion de malestar o temperatura alta que puede estar producida por una
destruccién anormal del misculo que puede ser potencialmente mortal y
desencadenar problemas renales.
Consulte con su médico lo antes posible si experimenta problemas asociados a la
aparicion inesperada o inusual de hemorragias o hematomas, dado que este hecho
puede ser indicativo de una dolencia hepatica.
Se notificaron los siguientes efectos adversos:
-Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): diarrea; dolores
musculares.
-Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): gripe;
depresion; problemas para dormir; trastorno del suefio; mareo; dolor de cabeza;
sensacion de hormigueo; latido cardiaco lento; sofocos; ahogos; dolor abdominal;
hinchazén abdominal; estrefiimiento; indigestion; flatulencia; deposiciones
frecuentes; inflamacion del estémago; nauseas; molestias estomacales; malestar
estomacal; acné; habones; dolor en las articulaciones; dolor de espalda; calambres
musculares en las piernas; fatiga muscular, espasmos o debilidad muscular; dolor
en los brazos y las piernas; debilidad inusual; sensacion de cansancio o malestar;
inflamacion especialmente en los tobillos (edema); aumento de algunas pruebas de
la funcion hepatica o muscular (CPK) en los anélisis de sangre de laboratorio;
ganancia de peso.
Adicionalmente se han notificado los siguientes efectos adversos en personas que
toman comprimidos de ezetimibe, atorvastatina o su combinacion:
-Reacciones alérgicas que incluyen inflamacion de la cara, labios, lengua y/o
garganta que pueden provocar dificultad para respirar o tragar (que precisan
tratamiento médico inmediato); erupcion cutanea enrojecida y, en ocasiones en
forma de diana; problemas hepaticos; tos; acidez; disminucion del apetito; falta de
apetito; presion arterial alta; erupcion cutanea y picor; reacciones alergicas que
incluyen la aparicion de erupcion cutanea y habones (piel elevada, palida, con los
bordes definidos y rojos); lesion traumatica de tendon; calculos biliares o
inflamacion de la vesicula biliar (que puede provocar dolor abdominal, nduseas o
vomitos); inflamacion del pancreas, a menudo acompafiada de dolor abdominal
mlenso disminucion del recuento de células sanguineas, que puede producir
(trc itopenia); inflamacion de los conductos nasales;

hemorragla nasal; dolor de cuello; dolor en el pecho; dolor de garganta; aumento o

de los niveles i de aztcar (si padece diabetes debera hacer
un seguimiento exhaustivo de sus niveles de glucosa en sangre); pesadillas;
entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos y de los pies; disminucion
de la sensibilidad al dolor o al tacto; alteracién del sentido del gusto; boca seca;
pérdida de memoria; zumbido en los oidos y/o en la cabeza; pérdida de audicion;
vomitos; eructos; pérdida de cabello; temperatura alta; presencia de glébulos

-Dolor, sensibilidad o debilidad muscular constante, que puede que no desaparezca
tras suspender el tratamiento con Liponorm® Plus (frecuencia no conocida).

Ante cualquier duda o aparicion de algun otro sintoma durante el tratamiento,
consulte con su médico.

6 ¢Como se usa Liponorm® Plus?

Tome Liponorm® Plus exactamente como su médico le indique.

Su médico determinara la dosis por comprimido apropiada para usted, dependiendo

de su tratamiento actual y de la situacion de su riesgo personal.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Antes de empezar a tomar Liponorm® Plus, debe estar siguiendo una dieta para

reducir el colesterol.

Debera continuar con esta dieta reductora del colesterol mientras tome Liponorm®

Plus.

La dosis rec

oral.

Tome Liponorm® Plus en cualquier momento del dia. Puede tomarlo con o sin

alimentos.

Si sumédico le ha recstado Liponorm® Plus junto con colestiramina o cualquier otro
de &cidos biliares que reducen los niveles de

colesterol), debe tomar Liponorm® Plus por lo menos 2 horas antes o 4 horas

después de tomar el secuestrante de acidos biliares.

esun ido de Li Plus una vez al dia por via

Si olvidé tomar Liponorm® Plus:
No tome una dosis extra; al dia siguiente, tome su cantidad normal de Liponorm®
Plus a la hora de siempre.

7 ¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé més cantidad de la
necesaria?

Si usted ha tomado por accidente demasiados comprimidos de Liponorm® Plus
consulte con su médico de inmediato.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar més cercano de
asistencia médica.

Hospital de Pediatria “‘Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247

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

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

¢Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nofificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Presentauon

s de 10/10 mg: 30 imido:
(‘ imidos de 20/10 mg: 30 imido:
Comprimidos de 40/10 mg: 30 i

Conservacion:
Mantener el envase cerrado y protegido de la luz, entre 15y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.618

Dr.LAZARy Cia. SAQ.e .
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.
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blancos en los analisis de orina; vision borrosa; alteraciones visuales; gi
(aumento de la mama en hombres y mujeres).

Posibles efectos adversos notificados con algunas estatinas:
-Disfuncion sexual;

-Depresion;

-Problemas respiratorios, lo que incluye tos persistente y/o ahogos o fiebre;
-Diabetes. Es mas probable si usted tiene altos niveles de azicares y grasas en la
sangre, sobrepeso y presion arterial alta. Su médico le controlaré mientras esté
tomando este medicamento;
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