
Lu ci dex 10
Me man ti na Clorhidrato 10 mg
Com pri mi dos Re cu bier tos

In dus tria Ar gen ti na
ExpEndIo BA jo RE cE tA

FóR Mu La: cada comprimido Recubierto contiene: Memantina clorhidrato (equivalente a 8,31 mg de Memantina) 10 mg. 
Excipientes: Anhídrido Silícico coloidal; Lactosa; Estearato de Magnesio; celulosa Microcristalina; Hipromelosa; 
dióxido de titanio; triacetina; Maltodextrina.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

aC Ción TE Ra péu Ti Ca

neu ro pro tec tor. Reac ti va dor de las fun cio nes psí qui cas y mo to ras. 
neu tra li za el da ño neu ro nal por ami noá ci dos ex ci ta to rios.
in di Ca Cio nEs
tra ta mien to de pa cien tes con en fer me dad de Alz hei mer de mo de ra da men te se ve ra a se ve ra. 

pRo piE da dEs  / Ca RaC TE Rís Ti Cas FaR Ma Co Ló Gi Cas
ac ción far ma co ló gi ca
Ejer ce sus efec tos me dian te in hi bi ción no com pe ti ti va del neu ro trans mi sor glu ta ma to a ni vel de los re cep to res n-me til-d-as par ta to (nM dA).
Gru po far ma co te ra péu ti co: fár ma co an ti de men cia, có di go Atc: n06dx01. 
Exis ten cre cien tes evi den cias de que la mal fun ción de la neu ro trans mi sión glu ta ma tér gi ca, en par ti cu lar a ni vel de los re cep to res nM dA, con tri bu ye tan-
to a la ex pre sión de los sín to mas co mo a la pro gre sión de la en fer me dad en de men cia neu ro de ge ne ra ti va.
Me man ti na es un an ta go nis ta no com pe ti ti vo, de pen dien te de vol ta je, con mo de ra da afi ni dad por los re cep to res nM dA. Blo quea el efec to de los ni ve les 
pa to ló gi ca men te ele va dos de glu ta ma to que pue den lle var a la dis fun ción neu ro nal. 
Es tu dios clí ni cos: un en sa yo clí ni co en una po bla ción de pa cien tes por ta do res de en fer me dad de Alz hei mer mo de ra da men te se ve ra a se ve ra (puntu-
ación Mini Mental State Examination (MM SE) ba sal 3-14) mos tró efec to be ne fi cio so del tra ta mien to con Me man ti na en com pa ra ción con pla ce bo en un 
pe río do de tra ta mien to de 6 me ses.
En es te es tu dio mul ti cén tri co, do ble cie go, ran do mi za do y con tro la do con pla ce bo se in clu ye ron un to tal de 252 pa cien tes am bu la to rios (33% va ro nes) 
con una edad pro me dio de 76 años. La do sis uti li za da fue Me man ti na 10 mg, 2 ve ces por día. El ob je ti vo pri ma rio in clu yó la de ter mi na ción del “do mi nio 
glo bal” (usan do el Cli ni cians In ter view-Ba sed Im pres sion of Chan ge (cI BIc-plus)) y el “do mi nio fun cio nal” (usan do el In ven ta rio de Ac ti vi da des 
co ti dia nas - Ac ti vi ties of Daily Li ving In ven tory (AdcS-AdL sev)-). El ni vel de con cien cia fue de ter mi na do, co mo ob je ti vo se cun da rio, me dian te el Se ve re 
Im pair ment Bat tery (SIB). Los re sul ta dos mos tra ron un be ne fi cio de Me man ti na en com pa ra ción con pla ce bo (Ob ser ved Ca ses Analy sis for cI BIc-plus: 
p=0,025; AdcS-AdL sev: p=0,003; SIB: p=0,002).
Lue go de 6 me ses la ta sa de res pues tas in di vi dua les (res pues ta de fi ni da pros pec ti va men te co mo es ta bi li za ción o me jo ría en 2 do mi nios in de pen dien tes 
fue de 29% en el gru po Me man ti na ver sus 10% en el gru po pla ce bo (p=0,0004). con un cri te rio tri ple (res pues ta de fi ni da co mo es ta bi li za ción o me jo ría 
en los 3 do mi nios: do mi nio cog ni ti vo, fun cio nal y glo bal), hu bo 11% de res pon de do res a Me man ti na vs. 6% pa ra pla ce bo (p=0,17).
Far ma co ci né ti ca
Ab sor ción: Me man ti na tie ne una bio dis po ni bi li dad ab so lu ta de  apro xi ma da men te 100%. tmáx en tre 3 y 8 ho ras. no hay evi den cia de que los ali men tos 
afec ten la ab sor ción de Me man ti na.
Li nea li dad: es tu dios en vo lun ta rios han de mos tra do una far ma co ci né ti ca li neal en el ran go de do sis de 10 a 40 mg.
Dis tri bu ción: do sis dia rias de 20 mg lo gra ron con cen tra cio nes plas má ti cas de Me man ti na en el es ta do es ta cio na rio den tro del ran go de 70 a 150 ng/ml 
(0,5-1 mcmol) con una gran va ria bi li dad in te rin di vi dual. cuan do se ad mi nis tra ron do sis de 5 a 30 mg, una re la ción LcR  / sue ro de 0,52 pu do es ti pu lar se. 
El vo lu men de dis tri bu ción es de al re de dor de 10 l/kg. cer ca del 45% de Me man ti na se ha lla uni da a pro teí nas plas má ti cas.
Bio trans for ma ción: en el hom bre, cer ca del 80% de la Me man ti na cir cu lan te se en cuen tra co mo dro ga ma dre. Los prin ci pa les me ta bo li tos en el hom bre 
son n-3,5-di me til-glu dan tan, una mez cla iso mé ri ca de 4- y 6-hi dro xi me man ti na, y 1-ni tro so-3,5-di me til-ada man ta ne. nin gu no de es tos me ta bo li tos ex hi-
ben ac ti vi dad an ta go nis ta de nM dA. no se ha de tec ta do me ta bo lis mo ca ta li za do por la vía ci to cro mo p450.
En un es tu dio don de se ad mi nis tró 14c-Me man ti na por vía oral, un 84% de la do sis se re co bró den tro de los 20 días, ex cre tán do se por vía re nal más del 99%.
Eli mi na ción: Me man ti na es eli mi na do en una ma ne ra mo noex po nen cial con una vi da me dia ter mi nal (t1/2) de 60 a 100 ho ras. En vo lun ta rios con fun ción 
re nal nor mal, el clea ran ce to tal (cl tot) al can za 170 ml /min/1,73 m2 y par te del clea ran ce re nal to tal se de be a se cre ción tu bu lar. 
El ma ne jo re nal tam bién de pen de de la reab sor ción tu bu lar, pro ba ble men te me dia da por una pro teí na trans por ta do ra de ca tio nes. La eli mi na ción re nal 
de Me man ti na en con di cio nes de ori na al ca li na pue de re du cir se por un fac tor de 7 a 9. La al ca li ni za ción de la ori na pue de re sul tar co mo con se cuen cia 
de cam bios drás ti cos en la die ta, por ejem plo: pa san do de una die ta car ní vo ra a otra ve ge ta ria na, o tras la in ges tión ma si va de “buf fers” gás tri cos al ca li ni-
zan tes.
Po bla cio nes es pe cia les: en vo lun ta rios año sos con fun ción re nal nor mal o re du ci da (clea ran ce de crea ti ni na de 50-100 ml /min/1,73 m2), exis te una 
sig ni fi ca ti va co rre la ción en tre clea ran ce de crea ti ni na y el clea ran ce re nal to tal de Me man ti na. 
El efec to de las en fer me da des he pá ti cas so bre la far ma co ci né ti ca de la Me man ti na no ha si do es tu dia do. da do que Me man ti na es me ta bo li za da li ge ra-
men te y que sus me ta bo li tos ca re cen de ac ti vi dad an ta go nis ta so bre nM dA, no son de es pe rar cam bios clí ni ca men te re le van tes en la far ma co ci né ti ca 
en el fa llo he pá ti co le ve a mo de ra do.
Re la ción far ma co ci né ti ca  / far ma co di nami a: a do sis de Me man ti na de 20 mg /día los ni ve les en lí qui do ce fa lo rra quí deo al can zan el va lor ki (ki = cons-
tan te de in hi bi ción) de Me man ti na, la cual es de 0,5 mcmol en cor te za fron tal hu ma na.

po so Lo Gía / do si Fi Ca Ción - Mo do dE ad Mi nis TRa Ción
Ca da Com pri mi do Re cu bier to ra nu ra do de Lu ci dex 10 con tie ne Me man ti na Clor hi dra to 10 mg.

Es con ve nien te to mar los com pri mi dos con ali men tos. La úl ti ma do sis del día de be ría to mar se con la me rien da al re de dor de las 17 hs.

La do sis se es ta ble ce rá in di vi dual men te en for ma pro gre si va se gún cri te rio mé di co, en ba se al cua dro clí ni co, a la res pues ta te ra péu ti ca, a los re que ri-
mien tos, así co mo a la to le ra bi li dad por par te del pa cien te. co mo po so lo gía de orien ta ción se acon se ja: 

En fer me dad de Alz hei mer mo de ra da men te se ve ra a se ve ra y tras tor nos neu ro cog ni ti vos
Se ma na 1: Lu ci dex 10 1/2 com pri mi do por la ma ña na. 
Se ma na 2: Lu ci dex 10 1/2 com pri mi do por la ma ña na y por la tar de. 
Se ma na 3: Lu ci dex 10 1 com pri mi do con el de sa yu no y 1/2 com pri mi do con la me rien da. 
A par tir de la cuar ta se ma na se pue de con ti nuar el tra ta mien to con Lu ci dex 1 com pri mi do con el de sa yu no y 1 com pri mi do con la me rien da.
La do sis de man te ni mien to re co men da da es de 2 com pri mi dos (20 mg) por día.

Al te ra cio nes del mo vi mien to de ori gen cen tral
Se ma na 1: Lu ci dex 10 1 com pri mi do por día. 
Se ma na 2: Lu ci dex 10 2 com pri mi dos por día. 
Se ma na 3: Lu ci dex 10 2 a 3 com pri mi dos por día. 
Se ma na 4 y si guien tes: igual a la ter ce ra se ma na o bien, se gún res pon da y to le re el pa cien te, au men tar has ta 60 mg (6 com pri mi dos) por día.
 
In su fi cien cia re nal: los pa cien tes con fun ción re nal nor mal o le ve men te com pro me ti da (crea ti ni na sé ri ca de has ta 130 mcmol/l ó 1,47 mg/dl), 
no re quie ren dis mi nu ción de la do sis. En pa cien tes con in su fi cien cia re nal mo de ra da (de pu ra ción de crea ti ni na 40-60 ml /min/1,73 m2), la do sis no de be 
su pe rar los 10 mg dia rios. Se ca re ce de la in for ma ción co rres pon dien te pa ra pa cien tes con in su fi cien cia re nal gra ve. 
In su fi cien cia he pá ti ca: se ca re ce de in for ma ción so bre la ad mi nis tra ción de Me man ti na a pa cien tes con in su fi cien cia he pá ti ca.
An cia nos: ba sán do se en es tu dios clí ni cos, la do sis re co men da da pa ra los pa cien tes ma yo res de 65 años es de 20 mg al día (10 mg dos ve ces al día), 
tal co mo se des cri be an te rior men te.
Ni ños y ado les cen tes me no res de 18 años de edad: no se ha es ta ble ci do la se gu ri dad y la efi ca cia del uso de Me man ti na en es te gru po eta rio.
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Con TRain di Ca Cio nEs
Hi per sen si bi li dad o aler gia co no ci da a cual quie ra de las sus tan cias que com po nen la for mu la ción. 

ad vER TEn Cias Y pRE Cau Cio nEs
no se re co mien da su ad mi nis tra ción a pa cien tes con in su fi cien cia re nal gra ve (de pu ra ción de crea ti ni na in fe rior a 9 ml /min/1,73 m2) de bi do a que se 
ca re ce de su fi cien te in for ma ción.
Se re co mien da ad mi nis trar con pre cau ción a pa cien tes epi lép ti cos, con an te ce den tes de cri sis con vul si vas o con fac to res de ries go pa ra pa de cer con vul sio nes.
Se de be evi tar la ad mi nis tra ción con co mi tan te de an ta go nis tas de los re cep to res nM dA (co mo aman ta di na, ke ta mi na, dex tro me tor fa no), da do que pue den 
ocu rrir reac cio nes ad ver sas con ma yor fre cuen cia e in ten si dad, prin ci pal men te a ni vel del Snc. Es ne ce sa rio un con trol mi nu cio so de los pa cien tes tra ta-
dos con Me man ti na an te to da si tua ción en la que pue da ele var se el pH uri na rio, p.ej. cam bios drás ti cos en la die ta de car ní vo ra a ve ge ta ria na, in ges ta 
ma si va de agen tes al ca li ni zan tes, es ta dos de aci do sis tu bu lar re nal, in fec cio nes gra ves del trac to uri na rio por bac te rias del gé ne ro pro teus. Se de be 
su per vi sar mi nu cio sa men te a los pa cien tes con an te ce den tes de in far to de mio car dio re cien te, in su fi cien cia car día ca con ges ti va (cla se fun cio nal III-IV de 
la New York Heart As so cia tion o nY HA) o hi per ten sión ar te rial no con tro la da, en ra zón de que só lo se dis po ne de una can ti dad li mi ta da de da tos pro ve-
nien tes de en sa yos clí ni cos so bre ta les pa cien tes.
Es te me di ca men to, in clu so uti li zán do lo ade cua da men te, pue de mo di fi car la ca pa ci dad de reac ción en la con duc ción de ve hí cu los o la ope ra ción de 
ma qui na ria.
interacciones medicamentosas
Ad mi nis tra da con co mi tan te men te, la Me man ti na pue de:
• au men tar el efec to de los si guien tes fár ma cos: an ti co li nér gi cos, L-do pa, ago nis tas do pa mi nér gi cos (por ej. la bro mo crip ti na), an ta go nis tas de los re cep-
to res nM dA (con aman ta di na, ke ta mi na, dex tro me tor fa no: ries go de psi co sis far ma co tó xi ca). Un ca so pu bli ca do in di ca pe li gro po ten cial 
al aso ciar la con fe ni toí na.
• dis mi nuir el efec to de bar bi tú ri cos y neu ro lép ti cos.
El tra ta mien to con los an ties pás ti cos dan tro le no o ba clo fe no pue de al te rar el efec to de la Me man ti na, ha cien do even tual men te ne ce sa rio ajus tar su do sis. 
Se re co mien da pre cau ción con el uso con co mi tan te de an ti de pre si vos, in hi bi do res se lec ti vos de la re cap ta ción de se ro to ni na e in hi bi do res de la mo noa-
mi noo xi da sa (IMAo). con la aso cia ción de otros fár ma cos, co mo ci me ti di na, ra ni ti di na, pro cai na mi da, qui ni di na, qui ni na o ni co ti na, los cua les uti li zan el 
mis mo sis te ma re nal de trans por te ca tió ni co que la aman ta di na, exis te pe li gro po ten cial de ele va ción de las con cen tra cio nes plas má ti cas. 
Exis te la po si bi li dad de que dis mi nu ya la ex cre ción de hi dro clo ro tia zi da, usa da tan to en mo no te ra pia co mo en aso cia ción con otros fár ma cos, du ran te la 
ad mi nis tra ción con co mi tan te de Me man ti na.
uso du ran te el em ba ra zo
no se dis po ne de es tu dios su fi cien tes so bre su uso du ran te el em ba ra zo. En el ani mal de ex pe ri men ta ción no se ob ser va ron in di cios de em brio to xi ci dad 
ni te ra to ge nia.
uso du ran te la lac tan cia
Es pro ba ble que exis ta pa sa je a la le che ma ter na.

REaC Cio nEs ad vER sas
En en sa yos clí ni cos en de men cias mo de ra da men te se ve ras a se ve ras la in ci den cia glo bal de even tos ad ver sos no di fi rió de aque lla des crip ta pa ra pla ce-
bo y los even tos ad ver sos fue ron de se ve ri dad le ve a mo de ra da.
Las reac cio nes ad ver sas co mu nes (1-10% o más fre cuen tes que con pla ce bo) pa ra Me man ti na y pla ce bo res pec ti va men te fue ron: alu ci na cio nes (2,0 vs. 
0,7%), con fu sión (1,3 vs. 0,3%), ma reos (1,7 vs.1,0%), ce fa lea (1,7 vs. 1,4%) y can san cio (1,0 vs. 0,3%). 
Las reac cio nes ad ver sas po co co mu nes (0,1-1% y más fre cuen tes que con pla ce bo) fue ron: an sie dad, hi per to nía (au men to del to no mus cu lar), vó mi tos, 
cis ti tis y au men to de la li bi do.
Se han re por ta do con vul sio nes, es pe cial men te en pa cien tes con an te ce den tes de las mismas.
La si guien te ta bla pro vee in for ma ción de los even tos ad ver sos (in de pen dien te men te de si exis tie ra re la ción cau sal) más fre cuen tes (>4% pa ra Me man ti na) 
que fue ron ob ser va dos en en sa yos po bla cio na les en pa cien tes con de men cia mo de ra da men te se ve ra a se ve ra.

so bRE do si Fi Ca Ción 
En un ca so de so bre do sis con fi nes sui ci das un pa cien te so bre vi vió a una do sis oral su pe rior a 400 mg de Me man ti na con afec ción del Snc (por ej. 
in quie tud, psi co sis, alu ci na cio nes vi sua les, es ta do pre-con vul si vo, som no len cia, es tu por y pér di da de con cien cia) que se re sol vie ron sin de jar se cue la 
per ma nen te. El tra ta mien to de la so bre do sis de be ser sin to má ti co.
Tra ta mien to orien ta ti vo ini cial
Lue go de la cui da do sa eva lua ción clí ni ca del pa cien te, de la va lo ra ción del tiem po trans cu rri do des de la in ges ta o ad mi nis tra ción, de la can ti dad de tó xi-
cos in ge ri dos y des car tan do la con train di ca ción de cier tos pro ce di mien tos, el pro fe sio nal de ci di rá la rea li za ción o no del tra ta mien to ge ne ral de res ca te: 
vó mi to pro vo ca do o la va do gás tri co. car bón ac ti va do (c.A.). pur gan te sa li no (45 a 60 mi nu tos des pués del c.A.).
An te la even tua li dad de una so bre do si fi ca ción, con cu rrir al Hos pi tal más cer ca no o co mu ni car se con los cen tros de to xi co lo gía: 

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

• Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

pRE sEn Ta Ció n: En va ses con te nien do 30 y 60 com pri mi dos Re cu bier tos, redondos, grabados con LUc y el logo Bagó, ranurados, color blanco.

Con ser var el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE to do ME dI cA MEn to, Lu Ci dEX 10 dE BE SER MAn tE nI do FUE RA dEL AL cAn cE dE LoS nI ÑoS.

Es pe cia li dad Me di ci nal au to ri za da por el Mi nis te rio de Sa lud. cer ti fi ca do nro. 52.346. 
pros pec to au to ri za do por la A.n. M.A.t.  disp. nro. 4321/05.

Registro Sanitario Ecuador nro. 5956-MEE-0221.
Venta bajo receta médica.
Vía oral. 
Importado y distribuido por Laboratorios Bagó del Ecuador S.A. Quito -Ecuador.

Adm.: Bernardo de Irigoyen nro. 248 (c1072AAF). tel.: (011) 4344-2000/19. ciudad Autónoma de Bs. As.
director técnico: juan Manuel Apella. Farmacéutico.
calle 4 nro. 1429 (B1904cIA). tel.: (0221) 425-9550/54. La plata. provincia de Buenos Aires.
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