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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020006-12-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.I.C.F. solicita autorizacidn para comercializar la nueva forma
farmacéutica: COMPRIMIDOS BICAPA y en las nuevas concentraciones
de GLIMEPIRIDA 2,00 mg - METFORMINA CLORHIDRATO 850,00 mg vy
GLIMEPIRIDA 4,00 mg - METFORMINA CLORHIDRATO 850,00 mg, para
la especialidad medicinal denominada: ENDIAL MET, inscripta en el REM
con el Certificado N° 53.772.

Que las actividades de elaboracién, produccion,
fraccionamiento, exportacién, comercializacion vy depésito  en
jurisdiccidon nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92

y 177/93.
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Que como surge de la documentacién aportada ha
satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que a fojas 606, 800, 823 y 824 el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en [os términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos ef; la
disposicidon ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por el Decreto N© 1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. a fraccionar,
distribuir y comercializar la nueva forma farmacéutica y concentraciones
de COMPRIMIDOS BICAPA, GLIMEPIRIDA 2,00 mg - METFORMINA
CLORHIDRATO 850,00 mg y COMPRIMIDOS BICAPA, GLIMEPIRIDA 4,00

mg - METFORMINA CLORHIDRATO 850,00 mg para la especialidad
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medicinal denominada ENDIAL MET; las cuales se denominaran ENDIAL
MET AP y ENDIAL MET AP 4 respectivamente, inscripta en el REM con el
Certificado N° 53.772.

ARTICULO 2.- Aceptanse los datos caracteristicos para la nueva forma
farmacéutica y nuevas concentraciones segln lo descrito en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que forma parte integrante de la
presente Disposicién.

ARTICULO 39.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que debera
agregarse al Certificado N°® 53.772 en los términos de la Disposicion
ANMAT N©¢ 6077/97.

ARTICULO 49°.- Inscribanse la nueva forma farmacéutica vy
concentraciones autorizadas en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva
forma farmacéutica y concentraciones autorizadas por la presente
Disposicion, el titular de la misma deberd notificar a esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacion técnica los términos de la Disposicion ANMAT N©

5743/09.
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ARTICULO 6°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rotulos, prospectos, informacion para
el paciente y Anexo de Autorizacidn de Modificaciones, girese la
Direccién de Gestién de informacion técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-020006-12-1

DISPOSICION e & (3 1 5

m.b.

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJIM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ila Administracidbn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicién NO&@‘?}.S, a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 53.772 la
nueva forma farmacéutica solicitada por la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.
para la especialidad medicinal denominada ENDIAL MET / GLIMEPIRIDA
- METFORMINA CLORHIDRATO, otorgada segln Disposicion NO©

2445/07.

Nombre Comercial: ENDIAL MET AP.

Genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA CLORHIDRATO.

Forma Farmaceéutica: COMPRIMIDOS BICAPA.

Clasificacién ATC: A10B DO2.

Vias de Administracién: ORAL.

Indicaciones: Esta indicado como tratamiento inicial, como supfemento
de la dieta y el ejercicio, para mejorar control de la glucemia de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, cuando no se obtiene un control
 adecuado de la glucemia con la dieta y el ejercicio. Esta Ii‘?dicado como

tratamiento de segunda linea en diabéticos tipo 2, cuando la dieta el
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ejercicio y el tratamiento inicial con una sulfonilurea o con metformina
no resultan en un control adecuado de la glucemia.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: GLIMEPIRIDA 2,00 mg - METFORMINA CLORHIDRATOQO
850,00 mqg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 71,00 mg, Almidon glicolato sédico
31,50 mg, Povidona 25,50 mg, Estearato de magnesio 4,50 mg,
Celulosa microcristalina 122,86 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 292,00
mg, Indigo carmin laca aluminica 0,24 mg, Oxido de hierro amarillo
0,40 mq.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC - PCTEF.

Presentacién: 10, 15, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS BICAPA.
Contenido por Unidad de Venta: 10, 15, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS
BICAPA.

Periodo de vida Util: 36 MESES.

Forma de Conservacién: Conservar seco a temperatura menor a 30° C.

Condicién de Expendio: VENTA BAJO RECETA.

Nombre Comercial: ENDIAL MET AP 4.

Genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA CLORHIDRATO.
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Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS BICAPA.

Clasificacién ATC: A10B DO2.

Vias de Administracién: ORAL.

Indicaciones: Esta indicado como tratamiento inicial, como suplemento
de la dieta y el ejercicio, para mejorar control de la glucemia de los
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, cuando no se obtiene un control
adecuado de la glucemia con la dieta y el ejercicio. Esta indicado como
tratamiento de segunda linea en diabeticos tipo 2, cuando la dieta el
ejercicio y el tratamiento inicial con una sulfonilurea o con metformina
no resultan en un contro! adecuado de la glucemia.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracién: GLIMEPIRIDA 4,00 mg - METFORMINA CLORHIDRATO
850,00 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 142,00 mg, Almiddn glicolato sodico
33,00 mg, Povidona 26,00 mg, Estearato de magnesio 4,50 mg,
Celulosa microcristalina 48,41 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 292,00
mg, Indigo carmin laca aluminica 0,09 mg.

Origen del Producto: SINTETICO.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC - PCTEF.

Presentacion: 10, 15, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS BICAPA.
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Contenido por Unidad de Venta: 10, 15, 20, 30, 50 y 60 COMPRIMIDOS
BICAPA.

Periodo de vida Util: 36 MESES.

Forma de Conservacion: Conservar seco a temperatura menor a 30° C.
Condicion de Expendio: VENTA BAJO RECETA.

Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: ROEMMERS
S.A.I.C.F.

Domicilio del establecimiento elaborador: José E. Rodd 6376/6424 -
Ciudad Auténoma de Buenos Aires y Alvaro Barros 11137— Luis Guillon -
Partido de Esteban Echeverria - Provincia de Buenos Aires,

Nombre o razdn social del establecimiento elaborador alternativo:
GERARDO RAMON y CIA S.A.L.C.

Domicilio del establecimiento elaborador alternativo: Intendente Amaro
Avalos 4208 - Munro - Provincia de Buenos Aires.

Proyectos de rétulos de fojas 198 a 203 y prospecto 204 a 233 e
informacion para el paciente de fojas 803 a 817, a desglosar las fojags
198 a 199, 204 a 213, 803 a 807 respectivamente, las que forma;n
parte de la presente disposicion.

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de

Autorizacion N© 53.772. i.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de la
firma ROEMMERS S.A.I.C.F., Titular del Certificado de Autorizacién N©

. . 10 JUN W05 |
53.772, en la Ciudad de Buenos Aires, @ l0S.............. dias, del

Expediente N© 1-0047-0000-020006-12-1

DISPOSICION No: 4 @ i

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT

m.b.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Endial Met AP
Glimepirida / Metformina
Comprimidos bicapa
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
¢ Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
» Este medicamento se le ha recetado a usted sdlo para su probiema médico actual y no se
lo recomiende a otras personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarie.

QUE ES ENDIAL MET AP Y PARA QUE SE UTILIZA .
Endial Met AP esta compuesto por dos drogas: la glimepirida, que pertenece al grupo de j

medicamentos llamados sulfonilureas, y ia metformina, pertenece al grupo de las biguanidas.
Ambos medicamentos se utilizan para disminuir los niveles de la azlcar en sangre.
ENDIAL MET AP esta indicado para:
- Tratamiento de la diabetes tipo 2, como tratamiento inicial, cuando la dieta y el gjercicio
fisico no han sido capaces de disminuir los niveles de azlcar en ta sangre.
- Tratamiento de la diabetes tipo 2, como tratamiento de segunda linea, cuando Ia dieta, e!
gjercicio fisico y el tratamiento inicial con otras drogas para disminuir el azdcar en sangre
(como sulfonilureas o metformina) no han resultado en un control adecuado de los niveles

de azlcar en la sangre.

ANTES DE USAR ENDIAL MET AP
No tome ENDIAL MET AP:

- Sies alérgico a la Metformina, a la Glimepirida, a otras sulfunilureas o a algun componente
de la formulacion.

- Sitiene cetoacidosis diabética (complicacion de la diabetes cuando los niveles de acido se
elevan en el organismo y puede que tenga alguno de los siguientes sintomag:
mareo, nauseas, orinar frecuente, rigidez muscular).

- Sisufre de un coma diabético.

- Sitiene problemas graves de los rifiones o del higado.
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- Sisufre de una infeccion grave y generatizada (shock).
- Si padece de insuficiencia cardiaca grave.
- Siesta embarazada ¢ en pericdo de lactancia.

Antes de iniciar el tratamiento con ENDIAL MET AP, informe a su médico si usted padece o
tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

Tenga especial cuidado con ENDIAL MET AP si Ud.:

- Sipadece enfermedad del corazén.

- Si padece de acidosis lactica {caracterizada por malestar, dolores musculares, alteraciones
respiratorias, presencia de somnolencia y malestar abdominal, disminucion de la
temperatura corporal, de |a tensién arterial y de los latidos del corazén).

- 8i padece signos de hipoglucemia, tales como: sensacion de estomago vacio, dolor de
cabeza, nauseas, vomitos, aletargamiento, suefio, inquietud, agresividad, disminucion de la
aterta, dificultad para concentrarse, confusion, depresién, alteracion para hablar o ver,
temblores, aiteraciones sensoriales, sudoracion, piel hiimeda, ansiedad, tensidn arterial

elevada, palpitaciones, dolor repentino en el pecho).
- Si padece expuesto a situaciones de estrés, como fiebre, traumatismos, infecciones o

cirugias.

- Si padece estados donde puede haber una disminucion o perdida de liquidos corporales,
como ser; diarreas cronicas e intensas, vomitos, etc.

- Sicambia de dieta y no come 0 toma alimentos con menos carbohidratos de lo normal.

- Si hace demasiada actividad fisica.

- Sitoma alcohol.

Conduccion y uso de maquinas: La habilidad para concentrarse o reaccionar puede verse
perjudicada si los nivetes de azicar en sangre bajan (hipoglucemia) o suben (hiperglucemia), o si -
sufre alteraciones visuales producto de esas condiciones. Debe consultar con su médico si Ud.
puede conducir debido a si tiene episodios frecuentes de hipoglucemias.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmaceutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente ofros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguient
- Farmacos AINEs (Antiinflamatorios no esteroides) para tratar el dolor
- Farmacos para tratar infecciones urinarias (sulfamidas).
- Farmacos para tratar infecciones bacterianas (cloranfenicol).
- Farmacos para tratar infecciones por hongos (my RS|SAICF

AFODERADA M.N, 12.663
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- Farmacos para tratar problemas de la coagulacién de la sangre (cumarinicos).

- Farmacos para tratar |la gota (probenecid).

- Farmacos para ftratar la depresion (inhibidores de la MAO).

- Farmacos para tratar la presion sanguinea (betabloqueantes, nifedipina).

- Farmacos antagonistas de los canales de calcio.

- Farmacos para disminuir el colesterol {fibratos y estatinas).

- Farmacos para tratar patologia tiroidea (hormonas tiroides).

- Farmacos diuréticos (furosemida).

- Otros farmacos como amilorida, digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina,
ranitidina, triamtireno, vancomicina, corticoides, estrogenos, anticonceptivos orales,
fenitoina o isoniazida, otros farmacos para disminuir los niveles de aztcar en sangre.

COMO TOMAR ENDIAL MET AP

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su
medico o farmaceéutico si tiene dudas.

El tratamiento con ENDIAL MET AP no suplanta el régimen alimentario hipocaldrico y restringido
en azlicares.

Como sucede con los farmacos orales para disminuir el azticar en sangre, no existe un régimen
rigido, el mismo se debe adaptar a cada paciente en particutar, tomando como referencia los
valores de aziicar en sangre y en orina. Ademas se recomienda hacer un control periédico de lia

Hemoglobina Glicosilada.

Dosis para adultos;
- Como tratamiento inicial: La dosis inicial usual de ENDIAL MET AP es de ¥z comprimido de
2mg/B50mg, una vez por dia, antes de las comidas.
- Comg tratamiento de sequnda linea: la dosis inicial recomendada de ENDIAL MET AP es
de ¥ comprimido de 2mg/850mg, una vez por dia, antes de las comidas.
Las dosis diaria maxima recomendada para Glimepirida en adultos es de 8mg por dia, y de la )
Metformina es de 3000mg por dia. i

Si toma mas ENDIAL MET AP del que debe;
Nunca debe compensarse el olvido de la toma de una dosis con el aumento de la dosis siguiente. Ud. ¢
y su médico deben decidir por anticipado la conducta a seguir en el caso del olvido de la toma de una J
dosis.

Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano,

Hospital Fosadas {011) 4654-6648 / 4658-7777.

Nk
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EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, ENDIAL MET AP puede producir efectos indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son:
- Hipoglucemia.
- Mareos, cansancio, dolor de cabeza y nauseas.
- Vomitos, dolor abdominal, diarrea, flatulencias. !
- Reacciones alérgicas.
- Elevacion de las enzimas hepaticas en sangre, alteracion de la funcién hepatica.
- Alteraciones de los globulos rojos, blancos y pltaquetas de la sangre.
- Disminucidn de la concentracion del sodic en sangre.
- Alteraciones visuales.
- Reacciones de fotosensibilidad.
- Alteracion en la materia fecal, dolores musculares, alteraciones respiratorias.
- Trastornos en las ufias, aumento de la sudoracion, alteraciones del gusto, escalofrios,
dolor toracico, sindrome gripal, paipitaciones.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera cualquier
otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido bicapa de ENDIAL MET AP contiene: Ingredientes activos: Glimepirida 2,00 mg;

Metformina Clorhidrato 850,00 mg.
Ingredientes Inactivos: Lactosa monochidrato; Almidon glicolato sodico; Povidona; Estearato de
magnesio; Celulosa microcristalina; Hidroxipropimetilcelulosa; Indigo Carmin taca aluminica; Oxido de

hierro Amarilio.

Cada comprimido bicapa de ENDIAL MET AP 4 contiene: Ingredientes activos: Glimepirida 4,00 mg; .
Metformina Clorhidrato 850,00 mg. :
Ingredientes Inactivos; Lactosa monochidrato; Almidon glicolato sodico; Povidona; Estearato de
magnesio; Celulosa microcristalina; Hidroxipropilmetiicelulosa; Indigo Carmin laca aluminica.

RECORDATORIO

- Este producto ha sido prescripto solo para su preblema médico actual.
otras personas.

® loTegomiende a
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PRESENTACIONES
ENDIAL MET AP comprimidos bicapa:
Envases conteniendo 10; 15; 20; 30; 50 y 60 comprimidos bicapa.

ENDIAL MET AP 4 comprimidos bicapa:
Envases conteniendo 10; 15; 20; 30; 50 y 60 comprimidos bicapa.

MODO DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C en su embalaje original.

No utilice ENDIAL MET AP después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
- bhitp:/lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

- o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica; Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —B1838CMC

- Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Aires y/o Int. Amaro Avalos 4208 — Munro- Pcia. De Buenos Aires

informacion a profesionales y usuarics @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.lL.CF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKd, Olivos, Pcia. de Buenos A

WWW.FOSINMMETrs. COIm. ar

APODERADA M.N. 12.662
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INDUSTRIA ARGENTINA | VENTA BAJO RECETA

Endial Met AP

Glimepirida/ Metformina
Comprimidos bicapa
Via oral

FORMULAS

Endial Met AP

Cada comprimido contiene: Glimepirida 2,00 mg; Metformina Clorhidrato 850,00 mg. Excipientes:
Lactosa monohidrato 71,00 mg; Almiddn glicolato sddico 31,50 mg; Povidona 25,50 mg; Estearato de
magnesic 4,50 mg; Celulosa microcristalina 122,86 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 292,00 mg;
Indigo Carmin laca aluminica 0,24 mg; Oxido de hierro Amarillo 0,40 mg.

Endial Met AP 4

Cada comprimido contiene; Glimepirida 4,00 mg; Metformina Clorhidrato 850,00 mg. Excipientes:
L actosa monohidrato 142,00 mg; Almidén glicolato sédico 33,00 mg; Povidona 26,00 mg; Estearato de
magnesio 4,50 mg; Celulosa microcristalina 48,41 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 292,00 mg; indigo
Carmin laca aluminica 0,09 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antidiabético. Hipoglucemiante oral.

INDICACIONES
Endial Met AP esta indicado como tratamiento inicial, como suplemento de la dieta y el ejercicio, para}
mejorar el control de la glucemia de los pacientes con dtabetes meliitus tipo 2, cuando no se obtiene un
control adecuado de la g!ucemla con |a dieta y el ejercicio.
Endial Met AP esta indicado como tratamiento de segunda linea en diabéticos tipo 2, cuando la dieta,
el EJEI'CICIO y el tratamiento inicial con una sulfomlurea o con Metformina no resultan en un control
adecuado de la glucemia. h

ACCION FARMACOLOGICA
Endial Met AP asocia Glimepirida, una sulfonilurea, y Metformina, una biguanida, dos;
antihiperglucemiantes con mecanismo de accién complementario, para mejorar e! control glucémico en’
los pacientes con diabetes mellitus ipo 2.
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producciéon de glucosa hepética. Se ha informado también un efecto inhibidor de la agregacién
plaquetaria.

Metformina: Es un antihiperglucemiante perteneciente al grupo de las biguanidas, que disminuye la
glucemia basal y postprandial. No estimula la secrecién de insulina y no produce, por lo tanto,
hipoglucemia. No se conoce con exactitud el mecanismo de accién y se considera que podria actuar:
1) disminuyendo la produccién hepatica de glucosa por inhibicién de la glucogenolisis vy la
gluconeogénesis, 2) en el masculo, aumentando la sensibilidad o la cantidad de receptores de la
insuiina, mejorando la captacién y la utilizacién de glucosa y 3) disminuyendo la absorcion intestinal de -
la glucosa. Se ha informado ademas que la Metformina produce un efecto favorable sobre el
metabolismo de los lipidos, independiente de su efecto sobre la glucemia. Administrada en dosis
terapéuticas, la Metformina disminuye el colesterol total, el colesterol LDL y los triglicéridos
plasmaticos.

Farmacocinética

Glimepirida: La absorcién de la Glimepirida en el tubo digestivo es completa. Los alimentos no
modifican significativamente la absorcidn. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a las
2 © 3 horas después de la toma. El volumen de distribucién es de aproximadamente 8,8 litros, se
encuentra unida a las proteinas plasmaticas en mas del 99,5% y el clearance total es de 47,8 ml/min.
La vida media plasmatica es de alrededor de 5 a 8 horas. La Giimepirida es metabolizada :
completamente por biotransformacion oxidativa. Los metabolitos principales son el derivado ciclohexil

hidroxi metilo (M1) y el derivado carboxilo {M2). El metabolito M1 se produce por accion del citocromo

P450 2C9 y presenta un tercio de la actividad de la droga madre. Siete dias después de la’
administracién de una dosis simple de Glimepirida radiomarcada, se recobrd el 60% de Ia|I
radioactividad en orina y el 40% en las heces. No se observé excrecidn biliar significativa, ni se detectd,
droga sin cambio en la orina. Tampoce hubo acumulacién relevante. El clearance no mostré variacién

en el rango de dosis de 1 a 8 mg, indicando una farmacocinética lineal. La farmacocinética fue similar

en los diabéticos y no diabéticos, en hombres y mujeres y en individuos jovenes y anosos {mayores de

65 anos). En pacientes con alteracién de la funcidn renal se observé disminucidn de la concentracion
plasmatica de Glimepirida y aumento de la concentracidn y de la vida media de los metabolitos M1y

M2 y disminucién de su excrecion urinaria. En animales, la Glimepirida se elimina en la leche materna.

Metformina: La biodisponibilidad absoluta de la Metformina es de aproximadamente 50 a 60% en

sujetos sanos. La absorcidn es saturable e incompleta, siendo la fraccién no absorbida recuperada en

las heces de 20 a 30%. Después de la administracién oral, la concentracién plasmatica maxima se

alcanza en alrededor de 2,5 horas y la vida media de eliminacion terminal e s de aproximadamente 6,5

horas. Con las dosis recomendadas se alcanza el estado estabie de la ooncentrcién plasmatica dentro
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Depuracién renal de la Metformina disminuye proporcionalmente con el clearance de creatinina,
aumentando la vida media de eliminacion y la concentracion plasmatica.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La administracion de este medicamento no suplanta al régimen hipocalérico e hipoglucidico.
Como sucede con todos los antidiabéticos orales, no existe un esquema posologico rigido con .
Endial Met AP. La dosis debe adaptarse a cada paciente en pariicular, tomando como referencia las i
determinaciones de la glucemia en ayunas y la glucosuria. Ademas, se recomienda realizar la
determinacion penddica de la hemoglobina glicosilada.
Nunca debe compensarse el olvido de la toma de una dosis con el aumento de la dosis siguiente.
El paciente y su médico deben decidir por anticipado la conducta a seguir en el caso del olvido de |la
toma de una dosis.
Tratamiento inicial: La dosis inicial usual de Endial Met AP es de 1/2 comprimido de 2mg /850 mg, una
vez por dia, antes de las comidas.
Tratamiento de segunda linea: La dosis inicial recomendada de Endial Met AP es de 1/2 comprimido
de 2mg /850 mg, una vez por dia, antes de las comidas.
La dosis inicial de Endial Met AP no debe superar la dosis de Metformina o Glimepirida (o la
equivalente de otra sulfonilurea) empleada hasta ese momento.
Los pacientes en tratamiento previo con Glimepirida y Metformina por separado pueden ser fratados
con Endial Met AP en las dosis equivalentes o realizar una nueva titulacion de la dosis segun criterio
del médico. |
Para establecer la dosis de mantenimiento, los ajustes de aumento o disminucién de la dosis se
realizaran cada 15 dias y estaran basados en la tolerancia y los resultados de laboratorio. Las dosis de J
mantenimiento mayores deben administrarse en dos tomas (manana y noche) o tres tomas por dia!
{(mafana, tarde y noche). ,
En caso necesario, se puede complementar el fratamiento con la administracién adicional de
Glimepirida o Metformina por separado, para lograr ia dosis adecuada al paciente de cada droga, siF
ésta no coincide con ninguna de las provistas por ia asociacion fija.
Ei objetivo de la terapia debe ser disminuir los valores de la glucemia en ayunas y de la hemoglobina
glicosilada a niveles normales o cercanos a los normales con la menor dosis efectiva de Endial Met
AP, tanto cuando se lo emplee solo come cuando se lo adminisire asociado con otros
hipoglucemiantes o insulina. En algunos casos es posible reducir la dosis. |
La dosis diaria maxima recomendada de Glimepirida en aduitos es de 8 mg { dia y la de Metformina es
de 3000 mg / dia.




RoemmeRrs

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la Metformina o a la Glimepirida, a otras sulfonilureas, a otras sulfonamidas, o a i
cualquiera de los componentes del producto. Acidosis metabdlica aguda o crénica incluyendo la
cetoacidosis diabética con o sin coma (este cuadro debe ser tratado con insulina). Enfermedad o
disfuncién renal (creatinina plasmatica = 1,5 mg /dl en varones y 2 1,4 mg /dl en mujeres o clearance
de creatinina anormal). Condiciones agudas que pueden afectar la funcién renal (deshidratacion,
infeccion severa, shock, administracién intravascular de sustancias iodadas de contraste). Condiciones
que pueden ocasionar hipoxia tisular (insuficiencia cardiaca congestiva descompensada, infarto de
miocardio reciente, shock). Insuficiencia hepatica. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS
Se ha informado un aumento de la mortalidad de causa cardiovascular con la administracion
prolongada de drogas hipoglucemiantes cuando se compara con el tratamiento con dieta o con dieta
mas insuiina. Aungue el estudio fue realizado empleando otra sulfonilurea (tolbutamida) es prudente
considerar que esta advertencia también puede aplicarse a otras drogas hipoglucemiantes de esta
clase teniendo en cuenta la similitud en el mecanismo de accion y la estructura guimica.
La acidosis lactica es una complicacion metabélica rara pero seria que puede ocurrir por acumulacion
de Metformina. También puede ocurrir en una cantidad de condiciones fisiopatoldgicas, incluyendo la
diabetes mal controlada, la obesidad, la actividad fisica vigorosa y otras condiciones que impliquen
hipoperfusion e hipoxemia tisular. La acidosis lactica se caracteriza por un aurmnento del acido lécticol
sanguineo (> 5 mmol/l}, disminucion del pH, trastorno electrolitico con aumento de los aniones y
aumento de la relacion lactato/piruvato. Cuando la acidosis lactica es causada por la Metformina ésta
se encuentra en concentraciones plasmaticas > 5 pg /ml. El comienzo de la acidosis lactica.
frecuentemente es sutil y se acompana de signos no especificos como malestar, mialgias, distrés’
respiratorio, somnolencia y malestar abdominal inespecifico. Cuando la acidosis es mas marcada:
puede haber hipotermia, hipotension y bradiarritmia resistente. El paciente debe informar al médico lai
aparicion de estos sintomas y la administracion de Endial Met debe ser interrumpida de inmediato
hasta aclarar la situacién. La determinacién de los electrolitos, las cetonas, la glucemia vy, si estan
indicados, del pH sanguineo y la concentracion de lactato y de Metformina en sangre pueden ser Utiles
La acidosis iactica debe sospecharse en cualquier paciente diabético con acidosis metabdlica sin
evidencia de cetoacidosis (cetonuria o cetonemia) y constituye una emergencia médica que debe sef
tratada en ambiente hospitalario.
La administraciéon de Endial Met AP debe interrumpirse de inmediato, deben instituirse medidas dé

soporte y se recomienda iniciar rdpidamente la hemodialisis para corregir|la acidosis y remover la
Metformina acumulada. Estas medidas controlan los sintomas y producen yns ida pEtuperacion

FER ZOKETELHOHN
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PRECAUCIONES
Hipoglucemia: Todas las suifonilureas pueden producir hipoglucemia severa. Para evitarla es
importante la correcta seleccion de los pacientes, la determinacién de la dosis e instruir
adecuadamente a los pacientes. Los pacientes con alteracién de la funcién renal pueden ser mas
sensibles al efecto hipogiucemiantie de la Glimepirida. En estos pacientes se recomienda iniciar el
tratamiento con 1 mg/dia y efectuar una titulacion cuidadosa de la dosis. |.os pacientes debilitados o
desnutridos, con insuficiencia suprarrenal, hipofisaria o hepatica son particularmente sensibles al efecto
hipoglucemiante de la Glimepirida. La hipoglucemia puede ser dificil de reconocer en los ancianosyen
pacientes que se encuentran en tratamiento con betablogqueantes u otros simpaticoliticos. La
hipoglucemia puede suceder con mayor facilidad cuando la ingesta calérica es deficiente, después del
ejercicio intenso o prolongado, con el consume de alcohol o cuando s€ emplea mas de una droga
hipoglucemiante. El uso asociade de Glimepirida con insulina o Metformina puede aumentar el
potencial de hipoglucemia.
Pérdida del control de la glucemia; Puede suceder cuando un paciente diabético estabilizado ¢on un
régimen de tratamiento determinado es expuesio a una situacion de estrés como fiebre, traumatismo,
infeccién o cirugia, En esas circunstancias puede resultar necesario agregar insulina al tratamiento o
incluso emplear insulina come dnico tratamiento. La efectividad de cualguier hipoglucemiante oral
puede disminuir a lo largo del tiempo debido al progreso de la severidad de la diabetes 0 a una
disminucién de la respuesta al tratamiento. Este fendémenao es conocido como fracaso secundario, para
distinguirlo del fracaso primario en el cual fa droga es inefectiva cuando se la administra por primera
vez. Siocurriera el fracaso secundario durante el tratamiento con Endial Met AP puede ser necesario
iniciar el tratamiento con insulina.
Control_de la funcién renal: La Metformina se excreta principalmente por los rifiones y el grado de
alteracién de su funcién incrementa el riesgo de acumulacién de la droga y de acidosis factica. Por tal
motivo, los pacientes con creatinina sérica superior al limite maximo normal para la edad no deben ser
tratados con Endial Met AP. Como la edad avanzada se asocia con una disminucion de la funcion
renal, en los pacientes afosos Endial Met AP debe ser titulado cuidadosamente para establecer la
dosis minima con un adecuado efecto glucémico. En los ancianos, particularmente en aquellos de 80
afios o mas, se debe controlar la funcion renal periddicamente y se deben emplear las dosis minimas
efectivas.
Uso de medicamentos que afectan la funcién renal o ia disposicion de la Metformina: Emplear con

precaucién otros medicamentos que pueden afectar la funcién renal, producir cambios hemodinamicos
significativos o alterar la cinética de la Metformina, como las drogas catidfiicas que se eliminan por
secrecion tubular renal. Se ha informado alteracion de la funcién renal y acidosis lactica en algunos
pacientes que recibieron sustancias iodadas de contraste por via intravasgular para realizar estudios
radiolégicos como urogramas, colangiografias, angiografias y tomografias{computadas. Cugndo estos
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Estados hipéxicas: El colapso (shock) cardiovascular de cualquier causa, la insuficiencia cardiaca
congestiva, el infarto agudo de miocardio y otras condiciones caracterizadas por hipoxemia, se han
asociado con acidosis lactica y pueden ser causa de uremia prerrenal.

Cuando estos cuadros se presenten en pacientes en tratamiento con Endial Met AP, el mismo debe
ser interrumpido de inmediato.

Procedimientos quirurgicos: Interrumpir temporalmente el tratamiento con Endial Met AP cuando

deban efectuarse procedimientos quirurgicos que requieran restriccion de la ingestion de alimentos y
liquidos. El tratamiento se restablecera cuando se reinicie la alimentacidn oral y se compruebe que la
funcion renal es normal.

Consumo de bebidas alicohdlicas: El alcohol potencia el efecto de Ia Metformina sobre el metabolismo
del lactato. Los pacientes deben evitar el consumo excesivo de alcohol, agudo o crénico mientras se

encuentren en tratamiento con Endial Met AP.

Alteracion de la funcion hepatica: Se ha asociado con algunos casos de acidosis lactica.

Debe evitarse [a administracion de Endial Met AP a pacientes con evidencia clinica o de laboratorio de
enfermedad hepatica.

Cambio en el estado clinico de pacientes previamente conirolados: Los pacientes con diabetes tipo 2
previamenie bien controlados con Endial Met AP, que desarrollan enfermedad clinica (especialmente
vaga o poco definida) o anormalidades de laboratorio, deben ser rapidamente evaluados para descartar

cetoacidosis o acidosis lactica. Si se confirmara alguna de ellas, interrumpir el tratamiento con Endial
Met AP de inmediato e iniciar las medidas correctivas correspondientes.

Embarazo: No existen estudios bien controlados con la asociacion de Glimepirida y Metformina en
mujeres embarazadas. Se ha informado que las alteraciones de la glucemia durante el embarazo se
asocian con una mayor incidencia de alteraciones congénitas. La mayoria de los especialistas
recomiendan el uso de insulina para el control de la glucemia durante el embarazo. Endial Met AP esta
contraindicado durante el embarazo.

Lactancia: Se ha informado que la Glimepirida y la Metformina se eliminan en la leche materna en los
estudios en animales. Se desconoce si ambas drogas se eliminan en la leche humana. Teniendo en
cuenta el riesgo de hipoglucemia para el lactante, Endial Met AP no debe administrarse a mujeres que
se encuentran amamantando. Corresponde al médico decidir si corresponde interrumpir la lactancia o
el tratamiento con Endial Met AP, teniendo en cuenta la importancia de este ultimo para la madre.
Uso pediairico: No se ha establecido la eficacia y seguridad de la asociacién de Glimepirida y
Metformina en nifios.

Embarazo: Los estudios toxicoldgicos preclinicos no han evidenciado efectps terafogénicos, pero no
existe experiencia en mujeres embarazadas.
l.actancia: No se dispone de datos acerca de la posible aparicién del

materna.

a leche
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interacciones medicamentosas:
Glimepirida:

Drogas con unidn proteica elevada: La accién hipoglucemiante de las sulfonilureas puede ser
potenciada por ciertas drogas, incluyendo los AINEs y otras drogas que presentan elevada unién a las
proteinas del plasma como los salicilatos, las sulfamidas, el cloranfenicol, los cumarinicos, ¢l
probenecid, los inhibidores de la monoamino oxidasa y los betablogueantes. Se recomienda un control
cuidadoso con el objeto de detectar una posible hipoglucemia, cuando se administre alguna de estas
drogas a pacientes en tratamiento con Glimepirida. También debe evaluarse el control glucémico en
pacientes que tomen Glimepirida y que interrumpan el tratamiento con alguna de estas drogas.
Aspirina: Disminuye el AUC (34%) de la Glimepirida y aumenta el clearance (34%). No se observaror
modificaciones en la glucemia ni en el péptido C, ni sintomas de hipoglucemia. No se han informadcl
interacciones clinicamente significativas.

Antagonistas de los receptores H2: Se ha informado gue la cimetidina y la ranitidina no modifican |2
absorcién ni la disposicion de la Glimepirida. No se han informado interacciones clinicamentd
significativas.
Betabloqueantes: Se ha informado un aumento significativo del AUC, laCmaxy el T 1/2 y una
disminucion del clearance de la Glimepirida con la administracion conjunta con propranolol, pero no se|
obser varon cambios en la eliminacidn de sus metabolitos ni en sus efectos farmacodinamicos. No se
han informado interacciones clinicamente significativas. Sin embargo, se recomienda precaucion
cuando se administre Glimepirida conjuntamente con un betabloqueante y los pacientes deben estar
advertidos sobre la posibilidad de hipoglucemia.

Warfarina: La Glimepirida no modifica la farmacocinética de la warfarina ni su unién a las proteinas del
plasma. La Glimepirida puede producir una disminucién leve pero estadisticamente significativa de la
respuesta a la warfarina con una modificacion muy leve de la protrombina que careceria de importancia

clinica.

inhibidores de la ECA: Se ha informado que el ramipril no modifica las respuestas de la glucemia, la
insulina, el péptido-C y el glucagdn a la Glimepirida. No se han informado sintomas de hipoglucemia ni
interacciones clinicamente significativas.

Miconazol: Se ha informado una interaccién potencial entre los hipoglucemiantes orales y el miconazol
administrado por via oral, que ocasionaria hipoglucemia severa. Se desconoce si esta interaccion es
posible con la administracién intravenosa, vaginal o topica de miconazol. Las interacciones potenciales
de la Glimepirida con otras drogas metabolizadas por el citocromo P450 2C9 también incluyen la
fenitoina, el diclofenac, el ibuprofeno, el naproxeno y €l acido mefenamico.

Otras drogas: Aunque no existen estudios especificos de interaccion, log datos de ciertos estudios
clinicos no mostraron evidencia de interacciones con la administracién contomitante de antagonistas!

del calcio, estrégenos, fibratos, AINEs, estatinas, sulfamidas y drogas tircideas.

1 -
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Metformina:
Gliburida: La gliburida no altera la farmacodinamia ni la farmacocinética de la Metformina. La
Metformina modifica el AUC y la concentracién maxima de la gliburida pero se desconoce |
importancia clinica de estos hallazgos.

Furosemida: En la administracién de dosis Unicas esta droga aumenta el AUC y la Cmax de la
Metformina, sin modificar el clearance renal. La Metformina disminuye el AUC, la Cmax y la vida medie;
terminal de la furosemida. No existen datos sobre administracion concomitante crénica.
Nifedipina: La nifedipina aumenta la absorciéon de la Metformina. La Metformina desarrolia efectos
minimos sobre la nifedipina.
Drogas catidnicas: Estas drogas se eliminan por secrecidn tubular renal y pueden competir con la
Metformina por un sistema de transporte tubular comin. Por lo tanto, drogas como amilorida, digoxinaIl
morfina, procainamida, quinidina, quinina, ranitidina, triamtireno, trimetropina o vancomicina pueden
presentar interacciones con la Metformina.
Se ha observado gue la cimetidina aumenta significativamente las concentraciones pasimaticas y
sanguineas y el AUC de la Metformina. Aunque estas interacciones son tecricas (excepto para IJ
cimetidina) se recomienda control clinico y un cuidadoso ajuste de la dosis en los pacientes er
tratamiento con Endial Met AP que a [a vez estén recibiendo drogas cationicas con eliminacion tubular

renal.
Otras drogas: Ciertas drogas como los antagonistas del calcio, el Acido nicotinico, |las tiazidas y otros
diuréticos, los corticoides, las fenotiazinas, los productos tircideos, los estrégenos, los anticonoeptivos:
orales, la fenitoina, los simpaticomiméticos y la isoniazida, tienden a producir hiperglucemia y puedenI
favorecer la pérdida del control de la glucemia.
Se recomienda controlar la glucemia de los pacientes en tratamiento con Endial Met AP mientras
reciban estos medicamentos {posibilidad de hiperglucemia) y cuando estos sean imterrumpidos (riesgc:I
de hipoglucemia).

No se han observado interacciones enire la Metformina y el propanolol y el ibuprofeno.
La unién proteica de la Metformina es practicamente despreciable por lo cual no interactua con drogas
con elevada unién proteica como los salicilatos, las sulfamidas, el cloranfenicol y ef probenecid

REACCIONES ADVERSAS
Glimepirida: Se ha informado hipoglucemia con una incidencia de 0,8 a 1,7%. Otras reacciones
adversas relacionadas con la droga con una incidencia mayor al 1% fueron: Mareos, astenia, c:efalea).:
nduseas. Reacciones adversas menos frecuentes (incidencia menor & 1%) incluyen reacciones
gastrointestinales (vémitos, dolor abdominal y diarrea) y reacciones alérgicas (prurito, eritema, urticaria
¥ erupciones morbiliformes o maculopapulares).
Las reacciones adversas raras y aisladas informadas con Glimepirida u otrgs-sulfonilureas incluyen
Elevacion de las enzimas hepaticas, alteracion de [a funcion hepatica (c is, ictericia), hepatitis,
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porfiria cutanea tardia, reacciones de fotosensibilidad, vasculitis alérgica, leucopenia, agranuiocitosis,
trombocitopenia, anemia hemolitica, anemia aplastica y pancitopenia. Hiponairemia, mas
frecuentemente en pacientes en tratamiento con drogas o condiciones clinicas que causanl
Hiponatremia o aumentan [a liberacién de hormona antidiurética. Se han informado casos de
reacciones de porfiria hepatica y de tipo disulfiram con otras sulfonilureas pero no con Glimepirida.
La Glimepirida puede producir trastornos de la acomodacion y/o vision borrosa, debidos a cambios en
la glucemia, que pueden ser mas pronunciados al comienzo del tratamiento.

También se ha informado que esta alteracién puede presentarse en pacientes diabéticos sin'
tratamiento y que incluse puede ser mejorada por el tratamiento.

Metformina:

Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas (incidencia > 5%) en pacientes en
tratamiento con Metformina como monoterapia fueron: Diarrea, nauseas y vomitos, flatulencia, astenia,
trastornos digestivos, malestar abdominal y cefalea. La diarrea ocasioné la interrupcién del tratamiento
en el 6% de los pacientes. Las siguientes reacciones adversas fueron informadas con una frecuencia 2
1% y < 5%: Heces anormales, hipoglucemia, mialgia, embotamiento, disnea, frastornos de las uias,
rash, aumento de la sudoracién, trastorno del gusto, escalofrios, malestar toracico, sindrome gripal,

rubor facial, palpitaciones.

SOBREDOSIFICACION
Glimepirida:
La sobredosis de sulfonilureas, incluyendo la Glimepirida, puede producir hipoglucemia. Los sintomas!
de hipoglucemia leve sin pérdida de la conciencia y sin otros hallazgos neurolégicos pueden ser
tratados agresivamente con glucosa oral y ajustes de la dosis o del patron de alimentacién y control
estricto hasta que el médico esté seguro que el paciente se encuentra fuera de peligro. Las reacciones
hipoglucémicas con coma, convulsiones y deterioro neurolégico ocurren infrecuentemente pero
constituyen una emergencia médica que requiere hospitalizacion inmediata. Si se sospecha o
diagnostica coma hipoglucémico, debe administrarse una soluciéon concentrada de glucosa (50%) en
forma rapida por via intravenosa. Luego seguir con la perfusion continua de una solucidn de glucosa
10% a una velocidad que mantenga la glucemia en valores superiores a 100 mg /dl. Los pacientes
deben ser controlados cuidadosamente durante 24 a 48 horas porque la hipoglucemia puede recurrir
luego de una aparente recuperacién clinica.
Metformina:
No se ha observado hipoglucemia con la ingestion de hasta 85 gramos de M
dichas circunstancias se present6 acidosis 1actica {ver Advertencias). La Metfo
hemodialisis es dtil para remover la Metformina acumutada cuando se sospech
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Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
ENDIAL MET AP comprimidos bicapa:
Envases conteniendo 10; 15; 20; 30; 50 y 60 comprimidos bicapa.

ENDIAL MET AP 4 comprimidos bicapa:
Envases conteniendo 10; 15; 20; 30; 50 y 60 comprimidos bicapa.

Fecha de Qltima revisién: .../....J...

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD i
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AK.J — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC -
Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires y/o Int. Amaro Avalos 4208 — Munro- Pcia. De Buenos Aires

Informacidn a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B18636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar (
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 'L
comprimidos bicapa.

Endial Met AP
Glimepirida/ Metformina
Comprimidos bicapa

Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:
Cada comprimido contiene: Glimepirida 2,00 mg; Metformina Clorhidrato 850,00 mg. Excipientes:
Lactosa monohidrato 71,00 mg; Aimidén glicolato sédico 31,50 mg; Povidona 25,50 mg: Estearato de
magnesio 4,50 mg; Celulosa microcristalina 122,86 mg; HfdrompropiimehIcelulosa 292 00 mg;
Indigo Carmin laca aluminica 0,24 mg, Oxido de hierro Amarillo 0,40 mg.

Posologia: Ver prospecto interior,

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

e

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 ~ B1838CMC -
Luis Guillén ~ Pcia. de Buenos Aires y/o Int. Amaro Avalos 4208 — Munro- Pcia. De Buenos Aires

Informacidn a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.l.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW,TOCMITIErS, COm. ar
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Fecha de Vencimiento;

60 comprimidos bicapa
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos bicapa.

| | 1

Endial Met AP 4 :

. Glimepirida/ Metformina L

Comprimidos bicapa
Via oral
VENTA BAJO RECETA

- Foarmula: -

Cada comprimido contiene: Glimepirida 4,00 mg; Metformina Clorhidrato 850,00 mg. Excipientes:
Lactosa monohidrato 142,00 mg; Almidén glicolato sodico 33,00 mg; Povidona 26,00 mg; Estearato de

magnesio 4,50 mg; Celulosa microcristalina 48,41 mg; HldroxrproprfmetlIcelulqsa 292,00 mg; Indigo-
- Carmin laca aluminica 0,09 mg. -

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
4 , Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N-:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 — B1838CMC -
Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires y/o Int. Amaro Avalos 4208 — Munro- Pcia. De Buenos Aires

&y

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.lL.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

|
Fecha de Vencimiento;

comprimidos bicapa.
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