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BUENOS AIRES,

2 O AGO 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006744-14-9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Aiimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIER SA, soiicita la aprobación de nuevos proyectos de

, prospectos e información para el paciente para la Especiaiidad Meciicinal
,

denominada GLEMAZ 4 - 2 / GLIMEPIRIDA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS TRIRRANURADO'S FLEXIDOSIS,

GLIMEPIRIDA 4 mg y COMPRIMIDOS RANURADOS, GLIMEPIRIDA 2 mg,

aprobada por Certificado NO46,501.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16,463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

.6077/97.

Que a fojas 115 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
•

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos e información para el

paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada GLEMAZ 4

- 2 / GLIMEPIRIDA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

TRIRRANURADOS FLEXIDOSIS, GLIMEPIRIDA 4 mg y COMPRIMIDOS

, RANURADOS, GLIMEPIRIDA 2 mg, aprobada por Certificado NO46.501 Y

Disposición NO 4871/97, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER

. S.A., cuyos textos constan de fojas 6 a 20, para los prospectos y de fojas

22 a 36, para la información para el paciente.

;ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

/' ANMAT NO4871/97 los prospectos autorizados por las fojas 6 a 10 y la
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información para el paciente autorizada por las fojas 22 a 26, de las

aprobadas en el articulo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el. texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 46.501 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos, información para el

paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de,
confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

~ 1'1"
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Admínistrallor Nacional

A N.M,A.T.

59 1 9
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Forma

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No .5..9; 1 9a los efectos de su anexado en el Certificado de
1

Autorización de Especialidad Medicinal NO 46.501 Y de acuerdo a lo
I

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto

\, en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:,
Nombre comercial/Genérico/s: GLEMAZ 4 - 2 / GLIMEPIRIDA,

I

I farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS TRIRRANURADOS

~ 'FLEXIDOSIS, GLIMEPIRIDA 4 mg y .COMPRIMIDOS RANURADOS,

GLIMEPIRIDA 2 mg.-

,Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4871/97.-

,
I
\

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004370-97-0.-

I DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZAbo MODlFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de fs. 6 a 20,
Información para el N° 4871/97.- corresponde des910sar de
paciente, fs. 6 a 10. Información, para el paciente de fs. 22

I
a 36, corresponde

• desolosar de fs. 22 a 26.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificada de
1

A.utorización antes mencionado,

4
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autorización NO 46.501 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ,del mes de 2.D..AG[). tO~~ .

Expediente N0 1-0047-0000-006744-14-9

DISPOSICIÓN N° 59 1 9

5
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdlllllllstradOl' NaCIonal

A.N.},f.A.'l.'.
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GLF;MAZ@ 4 , 2
.".Glimepirida 4 mg

Comprimidos trirranurados flexidosis
Glimepirida 2 'mg .

Co,?~ri1!lj¡;1~sranurados'

Venta bajo receta

COMPOSIC1ÓN .' .' .
Glemaz 4: Cada comprimido trirranura.dos flexidosis ~ontiene: Gliniepirida 4 mg. .
.Excipientes: croscarmellosa sódica la mg, celulosa rnicrocristalina 2191875 rng, polvo de celulosa
65 rng, estearato de magnesioO,75 rng, m:naríllo de quinolina (laca. al 30%) O,2Smg, azuI"brillante
(laCa all 1%) 0,125 mg... '. . .. . .
Glemaz 2: <;ada comprimido ranurado éo'ntiene: Glimepirida 2 mg.
Ex:cípientes: croscarmellosa sódica 5 JUg, celulosa microcristalina 1'10,125 mg, polvo de celulosa
32,5 mg,.estearato de magnesio 0,375 rng: . .' ,"

ACC¡ÓN TERApÉUTICA
fjipoglucemiante oraL (AIOB B).

INDICACIONES . ....
Tratamiento de la diabetes mellitus no insulinodependiente (tipo 2), cuando la glucemia no se
controle adecuadamente mediante dieta, ejercicio flsico y reducción ponderaL
Cuando disminuye la eficacia del producto (msuficiencia ,Secundaria parcial),_ se lo puede asociar
con in~~I1ina.También puede combinarse con otros hipogluc,emiantes orales; no betacitotrópicos.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS

Acción Farmacológica:
La GLIMEPI.RIDA es un compuesto de origen sintético, 'activo por VÍa oral, con prop~edades
hipoglucemiantes. Este agente antidiahético oral pertenece'al grupo de las sulfQnilureas, 2da
generación; y como todas las drpgas de "SU ~po .•.la' GLIMEPIRIDA. actúa' estimulando la
secreción de insulína por las células beta de 'los 'islot¥s de ,Langerhans (acción betacitotrópica).
Esto implica que, cQrno toda sulfonilurea, la GLIMEPI-RJDA neéesita la presencia de ins~lina en
el organismo para producir su' efe.cto. ASÍ; la 'droga es. inactiva' en. animales. y sujetos
pancreatcctomizados, rero refuerza' la'accióll; de l~instilin~.c\lan,do é~ta está presente .

. .
!, :,'
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. . Farinacócinética:
. La"ÓLIMEPIRIDA es' rápida y,complet~ente-.absorbida ~~.~l tr~cto gasttoi~testinal. Las taSas
plasmáticas ,máximas- 'se alcan;mn en 'l,.~. horl:\S."Está ~xten::,iamebte' figada .a .las. proteínas
plasniátic8.$ -(alrededlJf del 99%). Y ~u ."i!fa .IPegia ~s de" áp'~Q~im.adament~ 3' .a 4 -1}ora5.Es'
,inetabolizacta en. el 'hígado y excretada prinCipaLm~nte'pOI: ~ja' ~!iIiar~a '(hi,dt:Oxi.me~ilgI-iiilepirída,

.' carboxil:né~-lglim~pirida) Gn .su J!layor parte"baj9.'folJm~- de 'tne~~b9litosi~acti'Y0&' ..Los .efectos,
,hipogluceúüantes 4e Ja droga pueden persistir'1ias~~\2~'h~. .' .... .-' '

" '. -'.' ,", . ~' '-

....>;' : ..PQSOLOGÍA YFORMAJ;lEáDIY/INI$TRAC1<'lN>::." .....
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-Ladosis de-GLIMEPIRIDA se ajustará al niv¡;:lde' gluc~mi~ deseado. Se titjli~ará la mínima úo'sis:-./
s¡)ficierit~'para ot,-llener el yontrol metab6'~ico b~scado. . .
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E1"pa~i~nte'toDlaiá"la medicación a la dosi~y en l~s' tiempos que le 'iridique su médico, quien"
orientará al enfermo cómo manejarse en caso de equivocaciones .en-l;fltratamie~to (olvido de 'una
dosis; omisión de una' comida, dosis fuera de. horario): Durante el tratamiento se medirán
regulannente los niveles de glucosa en 'sangre' y otina. Se aconseja 'también determinar
regulannente la p~opoición de hemoglobina gJico~i1ada..
Dosis inicial: Comenzar COI1 1 mg una vez por día. ' " ," ' " .' . .
Titulación de la dosis: La dosis diaria puede 'aum~ntarse 'de .acuerdo, a los niveles de la glucemia,
en forma gradual. Los incrementos 'se harán' a lntervatl)s de 1-:2 semanas .de 1 mg por vez. La dosis
diaria habitual p~a u"nbuen control de l~ glucemia ~s~ila de l'a 4 rng d~ GLIMEPIRIDA. Dosis
diarias,.que excedan 'ros 6 'rng sólo han,.demostrado .ser:.eféciivas' en' un, pequeño número de
pacientes. . " '.... .

'Por lo común, una única dosis diaria de GLIMEPIRIDA: e$ suficiente, Se aconseja tomarla
inmediatamente antes de"un desayuno' abundante ó si'no' se desayuna~ justo antes.de la primera
comida principal. No' omitir comidas.despué.& de babenort1ado la Il,ledicación.
La' necesidad de GLIMEPIRIDA. puede disminuir al, proseguir e,l tratamiento; por lo tallto;'se
,considerará, la .adecuada reducción de la dosis o 1'ainte11úpción de l,aterapia.
Cuando 'se r~ernplacen otros antiqiabéticós atates. por GLIMEPIRIDA, se' comen.zar.á con el
mismo mecanismo. señahdo .en 405i5 iniCifLi,esto. es,. co~enzarido po~ 1: mg y ~QecUarlo
,progresivamente.
Las dosis se ingerirán enteras, sin dis9lvett con suficien~e cantidad "cte'.Iíqtlido(alreJedor de' medio

.'. ,:,aso.'con agua). '" .. , .-0< , ,. .',
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PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS .59 .19 .'Z .~,.;>9
. La administración de GL1MEPIRIDA' debe. contplementarse Con un Tégirrten'd,ietético 'ádecu~do, .
.ejercicio físico .regulat y, si. fuese neoesario, disminución' 4éi. peso corporal. D~te las primeras
semailas de tratamiento está acrecentado el riesgó de hipoghlceni-ia, razón por .la que de1;le
ejercerse un cuidadoso control. ' " . '. ' ..
La hipoglucemia puede ser favore.cida por: a) falta de c~ope¡'ación de! paciente (ancianos; en
,particular); b) alimentación incorrecta o irregular; e) ,transgresíoJ).es ?i~:tarias; d)" deseq\lilibrio
entre la 'actividad fisica y ta ingesta de carbohidratos; .e) ingestión de alcohol no aSQciada con

"comid~s; f) insuficiencia renal y/o hepática;' g) .disfunciones endocrinas; como alter~ciones
tiroideas. insuficie¡;'cia h-ipofisaria' an~erior . o 'ipsufieiencia corticoadrenal; h) sobredosis de
O:UMEPIRIDA; i) otras medicaciones administradas cQncomitantemente .. Estas 'condiciones.'
deben s.er infonnada$ al médico, así como las crisis 'hiPQ.glu~émícás, porque puede requerirse un ....
moilitoreo especiaL La presencia de estos ~ctores de'riesgo hipoglucémico, la presentación de una.
enfermedad intercurrente o una modificación en la forma de vida deLpaciénte',' puede obligar a un'
ajuste de dosis o a un replanteo terapéuticó total. Las manifestac.iopes hipoglucernicas pueden se'r
leves o no existir cuando la hipoglucemia evolucÍon'a' gradualmente en los ancianos, eil la
neuropatía autónoma o en caso de. tra,tamfénto simultáneo con beta-bloqueantes, clonidina,
reserpina, guanetidina ti otros fánnacos simpaticolíticos:' .
Casi siempre es' posible controlar rápidamente la hipoglucemia con la inmediata ingestión de' .

. hidratos de carbono (glucosa o azúcar, jugm;;'de'fruta o ~é,azucarados), por lo que el paciente
siempre tendrá consigo por lo menoS 20 g de glucosa. Lo~.edulcorantes.artificiales no sirven en la
emergencia. . . . .'
Aunque el cuadro hipoglucémico haya sido controlado, puede' reiterarse Posteriormente, por lo que
el paciente 'será rigurosamente vigilado. -Siel cuadro es severo; el tratamiento debe ser inmediato,
con seguirnie~to médico y atlnl internación. En,cÍrcunstáncias especiales (tr~umatismos, cirugía,
infecciones febriles), la regulación de la glucemia puede'deteriorarse, ,en tal caso, puede requerirse
el reemplazo t~apsitorio de GLIMEPIRIDA por. insulina" 'para mantener 'un adecuado control
metabólico.' .'
Embarazo y Lactancia: El producto no se adn1inis~rará.durante el embarazo ya' que es riesgoso

. para el niño. Dur~te el emparazo sustituir GLlMEPIRIDA por insulina. Tampoco se administrará
el producto durante'l.<:tlactancia; o .~elo reemplaza por insulina o se iriterl\1rope la t"ac~anda.

': .

. iNTERACCIONES MEDICAMENTOSAS . '" .' .
Si se administran conjuntamente con 'GLl~'~AZ',4/ ÚLEMA.Z 2~'10s;sig~ientes medicamentos
'pueden provocar 'hipogiucemia: insulina, otros antidiabétiCos. orales~ .inhi1;>i4-oresd~' la EeA,

. esterdides-.. anabólicos y hormonas' sexuale13. tnasculiIJ,as, 'ciclof-osfamídál cloranfetiicol,

.. ' cumarínicos, .fibratos; fluóxet.ina, guanetidit13:; ifQsfamida;, tMAP,. itraconazol, ~etoc:onazol,.áCido'
paraamirtosalicílicol pentoxHilína. inyectable en altas' 'dosis, p~obenecid, quiiiolonas" salicilatos,

'.' sUlfonarnid~ y sulfonas, tettaciclinas .. ' .'. ,:' . ':, . .'
:.A4rn1nistr~dos .conjuntamente con .'GLE~AZ,4 l. '.GL:I2MAZ ~ '1;:ls'~iguientes -drog~~ pued~n
.pr~duciT .hiperglucemiá:" ácem~ol~mjda, bat,bi~~s.(' ,cil!ietidip-u:,-,¿orti9oes~eroid~s .•"di~óxido, .'

.' _ ," " .diuréticos :4e as~.y, .ti,azid?ts;.adtenaljña ..i,ótros"simpaticomirhéticos, glucagán?,,"i8:xante~..kUSO
:~'~;: <':.,~., .., ~ prQio~gado),\ícido nico.tírncÓ' en ~o~is,.altas>estr~epo.s>.y Bt9gl?Stág~nQs,Jeno4~inas, t:e~toÚ1a,'. . ,

,'1 :. '.f1fat!lpicina, honnonas tir,Qideás: .... \, .. ::, ...:_..':', ....'"..~.,: " .. , ':-.~.:..,., .... ,'. :"....' ,''''
.e:,:".,> ,tas siguientes.dróg~s pueden' aumen¡Írro.diSin¡nuir:e\ef~,,\<Íhlgop)Íiqiniar¡tedeGLEMifZ4 i.'
::':'~:~"':'.~"~'..,~aLE~Z.2:..beia-JjlO.qAearit~s;,'91onidi!\~. r~serpiria;. '.i!i::g~stión.'de'- 'alcqhol. 'aguda 'o' C!ónica.-:<.'" .:'....GLEMAZ 4) GLEMAZ ~pueqen~.úmel).t~r~di.srni~¡¡¡¡'.él.,ef<!J;lódelosderl\>ad~séinnarihicos.' ,.'
,<"c<... .., .:.'/2:; , '. " " -:. ,', -" :,,' '. "',,~' ,.. ,'.' '.. " ." l'", ""-, ',' ""¡ere , ",'- ," ."~' ,"~., [.' .\.. ' .:" ,'o .~,: ••".-,.' ,.. "
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PUeden' producirse como consecuencia, dt;.la. acción hipoglu,ceI)1hinte de GLIMEPIRIDA. Los:
síntomas de. hipoglucemia pueden incluir ~efhlea; hambre. voraz, náuseas,' vómitos; . fatiga, .. '
somnolenCia, alteraciones del sueño, intranquiÜdad; agresiVidad; deSconcentradón, disminución
de la reactividad y el estado,de alerta, depresi~n,_ CÚílfusión;.trastorn~s del habla, afasia, trastotno¡S,
visuales', temblor.. pardia, trastornos' sensoriaIes, .. mareos;' debilidad-," descontrol, .' deUdo,
.conyulsiones cerebrales, pérdida del.conocimiento, com{l, respiraCión ,superficial; bradicard~a .. '
También' pueden .presentarse signos de qontiarregulación' adrenérgi<;a, Contó sudoración, pieí

. húmeda, ansiedad, ~aquicardia, hipertensión, .palpftaciones, angor, aITiimias cardíacas:
Un seve.roataque de hipoglucemia pue4e ser semejante a un: jctus. . .
Los .síntomas hipoglucémícos desaparec~n al normaliZar el Qivel de la gluc;eIuia..
Visión: Puede haber una pasajera perturbaCión v'isuaJ.al.iriiciar el trataITÜento.
Aparato digestivo: En 'oc.asiones, puede hab~r náuseas,. vómitos, sensadón de plenitud gástrica,
dolor a~do~inal,' diarrea. Eri casos aislados, .las sulfonílureas pueden causar insuficiencia hépá~ic~
y hepatitis. . .'
Sangre:. En. '.casos aislado~ puede 'haber. tro1.l1b<;'lcitopenüt,h;mcopenia, anemia .hemolítica,

..granulotitopeniá, agranui'Ocltosis: pancitopenia~' . '
Hipersensibilidad: .En ocasione~, puede pTqducir.se .urticaria~ ex;antetna, "prurito. Pero estas

.r~acciones leves'j:meden transformarse en graves.(a~ con riesgo de vida), COn disnea, hipotensión~
.' incluso hasta shock. Notificar rápidaillente al médiúl en caso'de reacción alérgica.

Otros: Hiponatremia, vasculitis alérgica, fqt9sensibHiclad .. AI comienzo del.tratamiento o al
modificar. el'.mismo, el paciente' puede ver comproni~tida su .capacidad. de reacción ante.
situaciolles tales.como conducir vehículdS u ope~ar'tp.aq~i.n,ari~s; .

.,
SOBREDOSIFICACIÓN . .
Según l-a magnitud de' la' sobredosificació~;.la hipogltice-mia.pued~ ..ser levt:;'cPudi'é~dose controlar
rápidamente COnla inmediata ingestión de hidratos 'de carbono; azúcar. glucosa, jugos de. (rutas.o
té azucarados) •. 0 severa:, con pérdida de 'Cquciencia; precedida .0 no' de trastornos ..del
comportamiento o de. parálisis; en este caso .$-e.r~quiete la )ny~cci9n.por vía LV. 'de solución

..glucosada' hipertónica con hospit?tlízación de utgenda:'del 'enfermq. Apte la.eventualidad de upa
. sobredúsificación, comunicarse cOn los C~ntrós T~xi~oI9gicÓS: .

Hospital de Niños Dr. Rieardo Gtitiérrez: (Oll)4962-6666/2247 :
Hospital General de NÚiosPodro :deElizalde:(Ol1) 4300-2115 .

.. Hospital Nacional ProtAiejandro Po'sadas:.(Ol1) 4654-6648/.4658-7777
"0 ccincurnr.,ál Hospital más cercano:. ..': " .. ~'.. ."

,'> .'.,", ,,'. . ". ',' . '..
e PRESENTACIONES' ,,'.. '" , , .
"". " Glemaz. 4;.Envase's conteniendo 15,'30~.6b~.500..Y.'1:000 .c~~Pfimjdos.'trit!<'tnura4~s ne~ido$is,

. '~ifmdo1asQ~s.\*irnaspresentacioneshospitálarhis:~':",,~, ':''':,''. : .:".~.' ,. .. " .. '.:" ."..
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Especialidad ,medicinal autorizada por el Ministerio de Salud ..
Certificado N° 46501.
Producido por Química Montpellier S.A. Virrey Liuiers 673. BUeJlQSAires.
Director Técnico: ~Qsana L..'Kelm~,Farrilacé~tic;a y Bioquím~ca ..
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ORIGINAL
, PROYECTO DE PECTO'

~NFORMACI6N PARA EL'PACIENtE

GLEMA%4 - 2

GLIMEPIRIDA 4 mg,
Comprim'idos. trirtamlrados fléXidosis:

GLIMEPIRIDA 2 mg

Gomprihl¡do~r~nurados'

Industria Arge'~tln~
Venta bajo receta

, ,

Lea todo el prosPf!cto ..detenidamente antes de empezar a utilizar GLEMAZ 4. -2

"Est~ ,medica'mento ha Sl~Opresti¡p~~só"io ~ara .~~,p~~~'lema~~'édiCOactu'al. ~~ lo'
re<pmiende.a,otras personas".,

f

t.- ¿QUÉ ES GLEMAZ Y PARA QUÉ' SE UTILIZA?
GLEMAZ pertenece al grupo de medicam~.ntos llamados antldiabéticos ~rales, los cuales

. ayudan a reducir los niveles de azúcar ,en sangre en pacientes con diab'e~es tipo 2 (diabetes

meHitu5 no insullnodependiente)' cuando és~ano p~ed~ ser control~da con dieta, ejercicio
físiCO "Oreducci,ón de peso. . . .

.En CáSO'de no lograr .tos n¡veies de azúca~ deseados, puede asociarse con 'Insulina y/o con

otros médi~a~entos (con' diferente 'nlecan¡s~o de,acdón)-.utili~ados para 'tratar la diabetes

Composición de GLEr-1AZ.: .'

Cada comprimido de GLEMAZ 4 mg contiene: GUMEPIRIDA 4 mg :,'
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. Exc;ipientes:: .croscarmeliosa sódica' 10"mg, ce,J~!o$_amicrocristali~a 219,875 mg, polvo de

celulosa 65 mg, es,tearato de magnes10 -Ó¡75":lg~,at"DarHlo .de ql,l,inolfna {la~a. al 30%) 0,25
m9, azul b'~i1lante (laca' al 11%) O',125'in~.,.'

cada,~6mpr¡.m¡do' de 'GLEMAZ 2 mg contiene: GUM¡;:PIR~DA 2'nig' .

. -Ex~ipjentes: c'rpsc;:ar~el1os:a sódic~' 5 mg,' teJul.osa.' mjCn?Cristalin~ .11'01125 mg, polvq de
, . ','

celulosa- 32,S mg, estearatp de. m~gnesio. cr,37~mg,.. '(

2;- AN1"ESDE TOMAR GLEMAZ '
Np tome' GLEMAZ ' , "

.' "-, ' .'., ,." '" .'- . ,'-. -:','
•. Si tiene dlabetes:,rriellitus'in.sulhi9dependj"H~te{t!tJQ lJ..
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• Si presenta hipersensibilidad conocida a la GUMEPIRIDA, a otros fármacos de la r:n.sma

fam'lIia {otras su1fonilurea,s, como ~fjbencramida}, o algunQ de los componentes del

producto.

• En caso de severo deterioro de las funciones renal. o hepática.

• Si padece de déficit de la enzima gltJcosa-6-fosfatodeshidrogenasa, ya que aumenta el

riesgo de anemia por destrucción de 105glóbulos rojos (anemia hemolitica).

Advertencias y precauciones

• GlEMAZ debe acompañarse con una dieta apropiada, eJercicio YI si fliese necesario,

disminución de peso ..

• Si está tomando GLEMAZ existe el riesgo de disminución del azú~ar en sangre

(hipoglucemia). Éste es mayor durante las primeras semanas de tratamiento y lo

favorece: la falta de cooperación del paciente (ancianos, en partIcular); la alimentación

lrre'gular; el desequmbrio entre actividad física e ingesta de carbohidratos; lngesta

¡napropiada de alcohol; enfermedades diversas (Insuficiencia renal Ylo hepática,

alteraciones tiroideas, hipofisarlas y adrenales); sobredosificación y otras medicaciones

concomitantes (ver más adelante). Una enfermedad intercurrente O modificaciones en el

estilo de vida, pueden obligar ,a un ajuste de dosis o a un cambio del tratamiento. Las

manifestaciones de hipoglucemia pueden ser so1apadas en: ancianos, pacientes con

nervios dañados o tratados con otros fármacos, Es posible controlar rápidamente la

hipoglucemia con I'a inmediata [ngesta de,carbohidratos (caramelos, bebidas azucaradas,

azúcar, jugos de fruta). los edulcorantes artificiales no sirven en la, emergencia. Aunque

el cuadro haya sido controtado, puede reiter'l3rse posteriormente, por lo que- ~ paciente

deberá ser rigurosamente vig-ilado. Si' el cuadro es severo, el tratamiento debe ser

inmediato( necesitando control médico e jncli,Jso¡ Internación.

• En circunstanclas especiales (traumatismos, cirugfal infecciones febr.iJes), la regulación

de la glucemia puede dete'fiorarse por lo que puede requerirse el reemplazo transitorio

de GLEMAZ por insulina para mantener un adecuado contrpl trIetabólic.o.

Niñas v adolescentes.
La informi3crón disponible a.cerca def l;J.SO de Gl.EfVlAZen niños y adoles.cente,s'menores de la-

años,es limitada. Por tanto, no se recomi,enda su usp en esto's pacie:n~es'.

Toma Q"usg.-de otro~ medic2lmeptQs.

• El USQ de G-LEMAZ con lOS siguiei'rtes mecflcame.nt'o~pueden prqvocar 'tüpogtucemia:'
insulina, otros, antjd-fa,bétié.os prafes, rohjbido-f'es dE:! ~a gCA~ esteroJpes an~,bóJ¡cos.'y

~,/ e~ MontPellie~ )
[ [. ,

2
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hormonas sexuales:' mascülin~sf Ciclofosfa~ldqf. c!~ran~~nrc6ISc~ar~ic9.h~;to~~..
fluoxetina: guanetidina, ifosfamida,' IMADI itrac.onazol, ketocon,azol, pe'ntoxifilimi ",(>ten .<

. . '". _ A"

attas d~sis), probenecid,. quinolon"as, salicí1atos¡ sulfonanildas, y 'sulfonas'¡ tetraGic1inas.
," ' .'..

• El uso 'de :GLEMAZ' CO.fI las siguientes drogas pue"den. producir hipe.r91ucemia:'"

acetaz,Olah1id8( bárb!tú~iCOS, cfmetidina, co.rtico'esteroid~s, ~úazÓ'x'idol d¡~~étiCOSde asa y

tiazidas, adrenalina y .otros Simpaticamiméticos;' glucagón,' laxa~te:$ (uso prolongado),

ácido n¡cotinico ~n dosis a(tas, '~stró'genos y .próg~stágenos, 'ienoti~zina$, fenitoína,

r:lfampicina, hormon'as"tiroideas .

• ' Drogas que pu~den aumenti?r Q disminuír' el'efecto hJpog.iuCE;!miantede GLEMAZ: ~.

bloqueantes: clonidina, reserpina, ingesta de alc~j,ol aguda o' crónica.. ..

• GLEMAZ p~ed~ aumentar o' disl'ninuir:el efeCto ¡;je.lo$ derivadqs cumarínicos .
, . " ,

.. ','

Toma de GLEMAZ co~ los alimentos y bebidas, ,

GLEMAZ debe ser tomado inmediatamente antes"de una comid~ consistente o p~incipal. No

,omitir comidas después de. hab~r tomado G~EMAZ:' -El comprimido se ingerirá sin dlsolve'r

con medio vaso con agua,

Embarazo y lactancia ,.

.'

:- .-','

,',' '

.".'- .'

,,'C • ,." ""

No d'ebe ~tilizar GLEMAZ.durante el emb~razo ni la lactáncia.ya que es' riesgoso para el niño.

En c~~o d~' ser necesari~, su médico puede .sustitui¡'"GLeMAZ po(insulina. .. . " .

Conducción y uso de máquinas

. GLEMAZ puede producir hipoglllce'TIia, lo cual 'col"!1promete su capacidad :,de manejar

vehículos u' operar maquinarias .

3.~¿GÓMO tOMAR GLEMAZ?
¿Cuánto tomar?

1,.~dO$isde .GLEMAZse ajustará~ 'utilizat:1do fa m¡h¡~~ dosis sufiCiente para -obte'n'er~fconlrol

metabólico b\Jscado.' ,.,'.-,',



o o

00'

I.~RIt;INAlr '",5.91~~,::\- .~ ~:_:'~\?
. Si us'a más GLEMAZ del que debiera '".. ",': ~~.. ".. ".... ':'::,,.'

. .. . .' , .' . . ,.. ': </' ,,~ :
',Si ha tomado -una dosis 'O mas ~e b'indlcadl?de GLEMAZ; exi.ste pl:::!ligrode hipogludm:1iJfy. . '/

'por tanto.' d.ébe. cohsum'ir'lnmediatamente- C~r'.bohidratos '':lzu~arados :e ¡nfOrma'~.?lsu rrlédi'~¡;~- " .

Si olvidó usar GLEMAl.'

No 'tome una d'osis doble para .compénsar la. dosis oIVidé!da" ya qU,e ªL!me.nta el riesgo "de

hIpoglucemia,'

Si deja de usar -GLEMÁZ

Si interrumpe el trata~.íento, no se.log,;ará el 'cont~oldeseado del azúcar.en.sangre. T~me
GLEMAZ e'l tiempo que su rrféd,iCO'le indique.,

, 4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS " " ,
Al ¡'gual que todos'los medicamentos, GLEMAZ 'puede pwduGir, efectos adversos, aunqu~-no

todas las personas los sufran.

• Síntomas. de hipoglucemia': cefa!~a, .hambr~ .. voraz; háuseas, vómitos, 'fatiga,'

somnolencIa, intranquilidad,"agr~sividad;' <;IhSiedad,desconcéntracfón, dismihucióh de [a .

reactividad, depresión,' confuSión~ . trastornos .':del 'ha'bla';. visión borrosa, temblor,

debilidad, mareos, de1irj~, respiraciÓn su~erfiCial,' pulso lento o aceleradQ, sudoración, .'

hi'pertetlsjón, dolor de' pecho, cbn~uls¡or)es,' pérdida d~l Conocimiento y cóma, Estos.. '

s(ntomas desaparecen al nor'mallzar la gh,Jcemia..

• Visión: perturbacion en la visión a¡:iniciar el trata~ient~ (transitorio) ... ' '. . .

: .'
.'. Aparato digestivo: náuseas, vómitos,' sensad6n d~ plen.l.tud gástrica! ~olqr abdominal,

diarrea. En ca,sosaisi~dos falla'h~pátjca._.' .:

.'. '.' ~,
.• "S-~ngre: Disminúción de. glóbulos rojos, blancos 0- p)Z!queta$';pudiéndo.Uevar..ifü:luso'a

" .. .,.'
fi3l1a-de la' medula ósea. .," .:'

•

,e"~ "

c. '

-:' .

. '. ...

Hipersensibiltdad: puede ser leve como.u.rt¡carlá'co~ enn:)je'dmiento y p'icazón de la pIel,
'h.~st-a,grave.s'c.~h,oCkana:filáct(ro:~;.' .',-,' '. 'c ." ••••:' •.,••• ,-- ".' -' , •

.,' .Otros': -dlsmi~ución'd~ sodio' en's~~9re,se'¡,Sibilid~d,~l sol ...'.' " ...."'.. . ' '""."
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En caso de sobredosificación y segun a magnltl.ld de la mlrsma~ [a hipoglucemia p~e serP'.' i

severa, ~equirjendo I'a hospitalización' de urg~ncia del en'ferrn~. Ante la';eventua'lidad .~~,kin¡:¡ "':.'./. ' . . ," , . ., ~~
"

'sobredos!Ficacrón comunicarse con l6s' c~ntrós.de Toxicolqgia:

Hospital de-N;iios Dr. Ricardo ¿utiérrez:'OÚl) 4!j62-6666/2247.'
. Hospital General de Niños, Pedro de Elizalde: (O~:l) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejand~o posadas: (01.1) 4654-6648/4658-7777 ,".. .

o concurrir al hospital más cercano.

S.-CONSERVACIÓN DE GLEMAZ' ":'.' :., .'
.Conse'rvar a temperatura ambiente.

Variación ad~itida eqtre.159C,y 30°C: .

No ~e~'ira~del envas~ hasta'.'el 'momento de su USO.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXClUSIVAMENTE BAJO"PRESCRIPCIÓN y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

6.- PRESENTACIÓN
Glernaz 4: Enyases conteniendo 15, 30, 60, 500 y. 1000 comprimidos trirranurados

flexidosis, siendo- las dos últimas presentaciones -hospitalarias.. .

Glemaz 2: Envase. conteniendo 3D, 60, 500 y .1000-.comprimfdo-? ranuradqs, siendo las dos

'.. últimas pr~sentaciones hospitalarias ..

n~s~~cialídadmedicinal a~to¡'!Zada'~~; ~IMi~iS'te~iOde'5afudu,. ,".. . - .

"Ante (;ualquier prob/~ma.con el medicamento o reacción no deseada, el paciente
. . puede ilenar'Ja ficha que está en.la P#gina Web de ~i!!A-NMAT;. ."

. http://wwvv.anmat;.gov.arlfarmacovigil.anciaINotlficar.asp o llamar á ANMAT
. . responde 0600-333-1234"; . '"

','-~'.'

..

. - '"

C~rtificadO'ti~i46.~~1' ," .,'.,". .:.'~',:-.<,;-:
Eec!fa-de.última ~visi6n: ~~')'~'/.:"~ '".; .' " ":, " , ' . _

" ',_ ,'.' f • '.'
, • \' ~. " - p ;,' .' '.

" . ,.:,

. -.. .QUÍMICA MON:rP~LUERS,A.' .•.... " .
,,' "l.,. '" ..Vjrrey uhiers',67~ ,{C1220f.AC)J Gjtld'ad~AutQ)10'rp.¡il. d~ :6-~eJips,..;i~~:-:.'
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