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DISPOSICION N 5 7 0 1

BUENOS AIRES, 19 AGD 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011720-11-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el
producto denominado DBI AP / METFORMINA CLORHIDRATO, forma
farmaceutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACCION PROLONGADA,
autorizado por el Certificado N° 42.483.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°.:5904/96 y 2349/97.

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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DISPOSICION N- 7 0 ‘

“2011 - Ais det Trabass Decente, la Satud y Segunidad de loe Trabajadomes”
Winistenio de Salud
Secretania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnstitatos
ANWA 7T,

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 3 a 16,
corresponde desglosar de fojas 3 a 6 para [a Especialidad Medicinal
denominada DBI AP / METFORMINA CLORHIDRATO, forma farmaceltica:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACCION PROLONGADA, propiedad de la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A. anulando los anteriores.
ARTICULO 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 42.483 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Lt
Expediente NO 1-0047-0000-011720-11-1 /l”‘J 3 .'\H
_ OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° § 7 01 D;”OB'EEZ?.X%’T’T"R
m.b.
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DBI AP o
'- METFORMINA ‘

Compnmldos recub;ertos de accmn prelongada
- . Industria A:rgentma PR
Venta bﬁ_]O receta

_ FORMU A _ v : S
Cada comnrlrmdo recubleno de aceidn nrolonggda connene _
-METF()RMINA CLORHIDRATO s sso ;;,g... IR
' Excxpxentes '

Estearato - de Magnesm 6 00 mg; Hldroxxpropllmetllceluiosa (2208) 110 00 mg, L
- Povidona 120,00 mg; Lactosa ¢.s.p. 1,2 g; Opadry II White. (YS-30-18056) 2270 mg;

Sacatina Sédica 1, 19 mg; Valmlhna 74 mcg, Azul brllIante 37 mcg, Opadry Claar {YS~

I- 7006) 6, 00 mg :

ACCION TERAPEUTICA

Antlhlperglucemlaﬂte oral (AI OBA)

-INDICACIONES
--Pamentes de 17 anos y mavores

D:abetes no msulmodependlente en espemal del obeso Dlab&tBS msulmodependxente o ,
asociada a- msuhnoterapla Insuhnorresmtencm Fracasos pnmanos o secundarms de
las sulfemlureas L » : ; EER R

CARACTERISTICA&FARMACOL()GICAS
Accmn fannacolégma

'La METFORMI\IA es‘un a:nnhlperglucemxante oral de la falmhas dc las b1guamdas e ST
Disminuye 1a glucemla en el - diabético- debido a: .un aumento’ de la- ‘eaptacion y. o Lo
utilizacion . d¢' glucosa por el tejido muscular 'y adlposo en’ pmsencia de nsuling; .- Lo
inhibicién de I gluconeogenesxs hepa’uca ¥ d1sm1nu010n de la absol‘cmn mtestmal de'-'ffﬁ e
ghicosa. . TaE
La METFORMINA 1o estlmula la secrec:én pancreétrca dc msullna por 19 que no -
“produce thoqucemla Reduce el sobrepeso del diabético- obeso debido aque’ dxsmmuyej
- los niveles altos de insulina. Adertids, ejerce un efecto lipolitict yreduce la sensagion de
_hambré. Tiene una acmfm reductora de Ios hpldOS plasm‘étlco pnnctpa]mante de lo
- _;mghceridos N . e

iFarmamomet;ga_; o




OBJGINAL

POSOLOGIA DOSIFICACION MOD@ DE M)MiNISTRACION

La dosxs usual es de I a 2 compmmdas recubiertos de accmén prolongada poi' dla\'. - .
" repartidos cada 12 horas con Tas prmc1pales coinidas. La dosis maxuna rccomendada es

de3 comprnmdos recubiertos de accion prolongada por dia..

A las 2 semanas de iniciado el trataniento podra ajustarse la dosxs en funcmn de los '_:E_:“f

controles glucemlcos o
Pasaje de otra tempta antldlabetica oml a nw{farmma: B

Cuando-se rota-de. agentes hxpoglucemlantes orales estandax, excepto clorpropamda a _;;
metformma generalmente no se necesita periodo. de transicion.  En camibio, con: -
clorproparmda debe tenerse precaucion durante las. pmneras dos semanas debldo ala
extensa retencion.de clorpropamida.en ¢l organismo, lo que puede Ilevar a la suma de o

los efectos de’ ambas drogas y p031ble hipoglucemia. .
- Terapia cohcomitante con: sug”omluream ' : : T : L
Si los pacientes ne han responchdo a-4 semanas de d051s maxlma de metformma corm) e
" monoterapia, debe considerarse la adicion gradual de una sulfonilurea oral: mientrass¢

contintia con-la: metfonnma a dosis plenas, atn 51 ha' hab,ldo remstencw. prlmarla 0___ B

- secundaria previa a las. sulfonilureas.

‘Debe procurarse’ 1dent}ﬁcar Ia dOS‘lS mlmma cﬁcaz de ambas drogas para Obtener la : e

respuesta deseada.

Si los pacientes no responden satxsfactonamente a 1 a3 meses de templa conconutante a

dosis plenas de metformina y dosis plenas de una sulfonilurea oral debe conmderarse la S
‘discontinuacién de la terapia oral'y ¢] pasaje 1nsuimoterapla PR :

- Uso concomitante de me{farmma e insulinoterapia en- Dmbetes tzpa I* St
" - Sila: dosm de msuhna es inferior a 40 Unidades.por dla, se. admmlstrara la dosxs L
habitual ‘ de 2 comprlmldos ‘recubiertos | de accion pmiongada por. dfa. -

Simultdnedmente se reducird la dosis de 1nsu11na a razon de 2 a4 unidades de e

acuerdo a los controles glueérmcos

- Si la dosis de insulina es ‘mayor a 40 U’mdades por dla es preferlble mtemar al_"_-- o j
paciente’ para eéfectuar la asociacién. - De acuerdo a los contmics glucemmos‘l-'

: obtenldos se dlSmlmlII‘a progreswamente Ia doSLS de Ia msuhna

: CONTRAINDICACI@NES

Insuﬁmencxa renal (creatmma > 1 5 mg/di en hombres y >, 4 mg/dl en mu]ere
alteracién del clearance de crea’tmma) Insuﬁcwnma hcpatrca. Insuﬁmencxa raspxratona., :
Insuficiencia cardiaca Coronanopatlas o arteriosclerosis avanzada, Etlhsmo Embarazo."
" _Enfermos dé edad ayanzada o muy. deblhtados [} adelgazados Exploracwn radlologlca
. con administracion’ mtraven@sa de: medlos de contraste. e

- Patoiogla aguda qne lmphqua nesgos de alteracwn de la funcmn renal deshldrataclon‘ \




este euadro aconseja segulr estrzctamentc ~las cond;c1ones de uso del mad:camento 'aa -. P
como - evitar su’ utlhzacmn en - las’ cﬁ'@mlstanmas desmptas en
' CONTRAINBICACIONES T ST

-PRECAUCIONES

Este medlcamento debera ser suspendldo temporal o deﬁmtwamcnte si aparece - s

- condicién clinica’ que predisponga a-la hipoxia tisular, ‘como mfeccmnes graves. RS
- (principalmente unnanas) hemorragias 1rnportantes anemia avanzada, ete. T
La creatinina sérica debe ser med:da antes-de iniciar el tratam1ento con METFORMINA’ SO
y vigilada perlodwamente (162 veces al afio). ST DRSO
“En- case* de “exploracion . radloléglca con administracion - 1ntravenosa de contraste, Se SRR
~debe suspender el tratamiento para. reinstaurarto pasados dos - dias - del - ‘examen o
radiologlco En' caso. de intervericién quirdrgica o de otras: p@Sibles “causasde’ .
descompensac;on de la diabetes, debe cohsiderarse el fratamiento. co. msuhnaL Ciértos. e
medicamentos hiperglucemiantes (¢orticoides, . diuréticos - tiazidicos, anowulatotios ..~
orales, ete.) pueden madificar la evolucion de la diabetes;, y, por tanto, ueden preclsar v L e
un ajuste de T dosis, o bien la asociacién con insulina o sulfonilyreas. - A
La METFORMH\IA utilizada. sola, no. provoca jamas hipoglucerhia; es necesarw tener‘ SO
- precaucion en caso de administracion concomitante. de METFORMH\TA con msuhna o .
sulfomlureas debidoa una pos1ble potencxacwn de la accfon oo L C e

_El paciente debera evitar el consumo de aIcohol durante el tratamlento TR

- «Tralammnto de }a ac1dosxs lacuca : S v .
‘Si pese a.todas las precauciones se presentara un cuadro de acldoms lactzca, debqra ser.__'
- tratado.enérgicamente por ser-una condicion de evotuczon rép1da y pFOIlGStIDQ grave, .. Lo
El paclente debera ser mgresado con la maxima m‘gencxa en'un centro’ asistencial para__
recibir ¢l tratamiento’ adecuad(), ouya base €s la correccion dé la- ac1d051s rﬁcdlmne el o L e
- empleode, infusion intrdvenosa de blcarbonato sodico, a’ dos1s niasivas sies preciso, - Ll
* Los primeros sintomas de acidosis ié.ctica son: nauseas, vémrtos, dolor abdonnnal\ IR

- pérdida de apetito o aletatgamiento.

... El paciente debe consultar al- medlco si’ aparecen uno o vamos de chchos smtomas, Yo
- eSpecmlmente Sk no tlenen relacxon con eli 1mcm de la- medtcamé 1, el aumento de dQSlS




-REACCIONES ADVERSAS

 Se han descripto. ocasmnalmente algunos casos- de 1ntoleranc1a dlgestlva (nauseas Sl et
- vomitos, diarrea) durante los primeros dias de tratamiento, de cardcter eve y que’ eni S
general no obligan a la mten'upclén del ‘tratamiento. Estos. efectos sectindarios: sueien". Ry

minimizarse tomando la:medicacién durante o después de las comidas prmcnpales
Ocasionalmente se pueden prescntar gusto nietalico, debilidad, Jaxitud, urticaria.

Raramente pueden presentarse: anemia megaloblistica (debldo a-absorcion reducida t.:lej o o
-~ Vitamina Bip),. hIpeglucemla (per uso concurrente con- otro antidhabetlco), ac’IdOmS,-f

- lactica.

SOBREDOSIFICACION

La ingestion masiva acc1dehta1 debe tratarse con’ lavado gastn’co Se controlaré el,‘___

balance hidrocarbonado (glucemia). Se v1g11aran las mfras de urea, creatinina, lactatos y -

 electrolitos en sangre. Control de la frecuencia cardiaca y: prﬁs16n arterial. Se c&rreg;rénk S
-los desérdenes eleetroliticos. Se tratara como ac1d0513 lactlca si-el lactat@ €s supem)r a 5'- S

mEg/L y la dlsmmucmn de los anmnes cae por debajo de los 7 mEq/L

- Ante esta eventuahdad comumcarse con un hostha:I o umdad de tox1c010g1a p@r

ejempio
' Hosp:tai de Niftos Dr thardo Gut:errez (1) 4962-6666/224 7"
Hospital General de Nzﬂos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospttal Nacional Prof Ak}andm Posadas (011)4654—6648}’4658—7777 k : B

PRESENTACIONES
Envases contemendo 30 60 y 100 compr1m1d0s recublertos de accmn prolrongada -'.

‘ CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMJENT.

Conservar en smo freSco y al abr1g0 de Ia luz |
| MANTENERFUERABEL ALCANCEDELOSNINOS SN

' Especmhdad medmma} autorlzada por el Mlmsteno de Salud
: Certificado N° 42 483 RN

,"_Dlrector chnica. e e R E AT
,Germz’m Femandez Otsro Fannaceutlco e

B _’QUIMICA M(}NTPE‘LLIER SA BT ‘_
. Virrey Lmrers 673 ( }220AAC) Ciudad Autonoma de Buenos A

)- :,Fecha de ulttma mms g




