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BUENOS AIRES, 1 9 AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011720-11-1 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA MONTPELLIER 

S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para el 

producto denominado DBI AP / METFORMINA CLORHIDRATO, forma 

farmaceútica: 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 N0.:5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1.490/92 y del Decreto N° 425/10. 

1 
' 

'7 



DISPOSICION N· S 7 o \ 
"2011 - rliio dd 7'1414-p 'Deee«te. ea Satud 9 S~ de tD4 7'14kja.dolte4 .. 

~deSaf.eed 

SwzetM!a de '7'olit«a4. 

'Rett«factÓ# e 'l~t4tit«to4 

A."Jt. ?lt. A. 7. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de prospectos de fojas 3 a 16, 

corresponde desglosar de fojas 3 a 6 para la Especialidad Medicinal 

denominada DBI AP / METFORMINA CLORHIDRATO, forma farmaceútica: 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ACCION PROLONGADA, propiedad de la firma 

QUÍMICA MONTPELLIER S.A. anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 42.483 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 3o. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-011720-11-1 

DISPOSICION NO 5 7 0 1 
m.b. ; 
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AJA~~~~ 
Dr. oTTO A. ORSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



{)BIAP 
METFORMINA 

Comprimidos rec!Jbiertos de accibn prolongada 
Industria Argentina · 
Venta bajo recéta 

FORMULA: 
Cada comprimido recubierto de acción prolongada contiene: 

METFORMINA CLORHIDRATO .............................................................. 850 IJ,lg 

Excipientes: 
Estearato de Magnesio 6,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa (2208) I 10.00 .tt¡g; 
Po vi dona 120,00 mg; .Lactosa c.s.p. 1,2 g; Opadry II White (YS-3Q-1S056) 22,70 mg; 
Sacarina Sódica 1,19 mg; Vaínillina 74 mcg; Azul brillante 37 mcg; Opadzy Clear {YS~ 
l· 7006) 6,00 mg. 

ACCION TERAPEUTICA: 

Antihiperglucemiante oral (AJOBA) .. 

INDICACIONES: 
Pacientes de 17 años x mayores: 

Diabetes no insulinodependíente, en especial del obeso, biabetes ínstüinodependiente, 
asociada a insulínoterapia. Insulinorresistencia. Fracasos primarios o ·secundarios de · 
las sulfanilureas. 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGlCAS: 
Acción fármaco lógica: · 

. La METFORMlNA .es un antihiper~ucemiante oral de la familia de las biSU<tnidlls. . · 
Disminuye la gl)Jcemia ep el diabético debido a: irn ¡umiento' de . la captación y · · 
iltilizáción de glucosa por el tejiqo m\iscular y adip(}so en presencia de inStilllll,l; 
inhibición de la glt;¡coneogénesis hepátic¡¡,; y dismütución de la absorción ínte~tinal de. 
glucosa. ·· . . .. · . . . · · .. . 
La METFORMINA po estimula la secreción pancreática de jnsulina por lo que ·no 
produce hipogluceil:lia. Reduce el sobrepeso del diabético o pes~ debidoa <¡u~ di~mjnuye ·. 
los niveles.altos de ínsulina.Además, ejerce un efecto lipolíticl)y reduce la ~~IJ)$ióp.de .· · 
hambre. Tit:ne una accióri r~uctora de ·los. lípidos plasrn,íiticos, prinoip¡¡]méritt: í$e lQs · · · ·· 
trig!ícérídos. . . · · · · · · · · · · 

. Farmacocinética; ·· . 
; "' 
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POSO LOGIA. DQSIFICACidN. MODO DÉ ADM:!NISJ;R!\CION: ·. 

La dosis usual es .de .I a 2 comprimidos recubiértos de acción ptolongada po(día 
· repartidos cada: 12 horas con las ptincjpales comidas. La dosis m<\Xima recomendada, es · 

de 3 comprimidos r~ubiertosde acción prolongada por día. · · .· 
A las 2 semanas· de üüciado el tratamiento podrá ajustarse la dosis en· función de los 
controles glucémicos. . · 
Pasaje de otra terapia antidiahética oral ametformina: . . 
Cuando· se rota· de agentes hipoglucemiahtes orales estándar, excepto clorptopamída, a 
metformina generalmente no se necesita período de transición. Ert cambio, . con 
clorpropamida debe tenerse preca(lción durante las pfimeras do~ semanas debido a la 
extensa retención de cl0rpropamida en el organismo, lo q\le P!lede llevar ala suma de 
los efectos de. amb,as drogas y posible hipoglucemia. 
Terapia concomitante consú(fonilureas: 
Si los pacientes no han respondido a 4 semanas de dosis .maxima de.metformina como 
monoterapia, debe considerarse la ¡¡dición gradual de una stilforiilt¡rea oral mientras se 
continúa con la metformina a dosis plenas, aún si ha habido resistencia· primaria o 
secundaria previa. a las sulfonilureas. · · . 
Debe procul:'llrse identíficar la dosis mínima eficaz de ambas drógas para obtener la 
respuesta deseada. .··. . . . . . · ·. . . . · . 
Si los pacientes no responden sati.s(actoriamente a l a 3 meses de terapia concornitant!! a 
dosis plenas de metformina y dosis plenas de una sulfoniltn'eaoral,<debe .considerl!rse la 
discontinuación de la terapia oraly el pasaje a ínsulinotera¡üa. · 
Us.o concomitante de w.etformina e in~ulinoterl!pia en Diabetes tipo I: 

Si la dosis de insulina es inferiora 40 Unidades. por dla, se administrará la dosis 
habímal · de 2 comprimidos recubiertos de acción prolongada por día. 
Simultárieámente se reducirá . la. dosis de insulina a razón· de 2 a 4 unidades, de 
acuerdo a Jos controles glucémícos. · . . ·. .. . . 
Si la dosis de insulina es mayor a 40 Unidades por día, es preferible internar al 
paciente para: efectuar la asociación. . De acuerdo. a: lqs ~ntroles glucériücos · 
obtenidos se dismimiirá progresivamente la dosis de la insuliim. . · 

CONTRAINDICACIONES: 

Insuficiencia.renal (creatinina .> 1.5 mgfdl en hombres y >.lA ·mgldl en mujeres .o 
alteración del .clearance de creatiri.ina). Insuficiencía hepática. Itisufic1encia respir¡¡fori¡¡.. 
!!).suficiencia caraíaca. (::oronariopatías o ¡¡rteriosclerosi$. av~da,, E~ílismo. Eml>aiazo, . 
Enfermos de edad avanzada :o muy. debilitados o adelgazados. Explora((ión.radiológíéa ·• 
con admirustraei(>n intravenasa de medios de contráste. . . , . · . · • . . · · 
Patología aguda ql)t:implique riesgos de .alteraCión de la f\11;\ei(>l). renal: deshtQ!atacióri ·. 
(diarrea, vómitos), fiebre, est;ldos infecciosos y/O hipóxicós gra~s (..sh.óck, $epfi,cernias; .. 
infección urinaria; heumopatía}. CetQacidosis diabét!ciL ,Rre-0peratorro y: . post" 
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. operatori.o, Hiperse,n~ibllidt\\la laMETFORMINA: 

ADVERTE~b(\S: • . ' • •• 
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PRECAUCIONES: 

' ' ' ' 

Este medicamento deberá ser suspendido temporal o definitiv<irn,epte, si áparece una 
condicióp clínica que predisponga a líi hipo)(ia tísulat, 'como .infecciones graves · 
(principalmente urinarias), hemorragia!> importantes, anemia avanzada, etc. 
La creatinina sérica debe ser m~ida antes de iniciar el tratamiento con .METFORMINA 
y vigilada periódicamente (1 ó 2 veces al año). . . 
En caso de explÓración radiológica, con administración intravenesa de contraste,. se 
debe suspender el tratamiento para. reinstaurarlo pas~dos ~s días del exam¡m 
radiológico. En caso <le intervención quirúrgica o ~e ntras posibles causas de 
descompensación de la diabetes, debe co)lsiderarse el tratamiento c0n iriSulin;t..Ciertos · 
medi~;amentos hiperglucemiantes . · {corticoides, diuréticos· .. tiaz!dicos, <llioV1Jlatotios 
orales, etc.) puede~ modificar la evolución .de la diaj')etes, y, por tanto, pueden precisar 
un ajuste de la. dosis,'O bienla asociación con insulina o sulfonih:¡reás. · 
La METFORMINA, utilizada sola, no provoca jamás hip~lucerilia; es necesario !(:ner 
precaución .en caso de administración concomitante .de METFORMINA con insulina o 
sulfonilureas, debido a una posible potenciación de la acción. ' · 
El paciente debérá evitár el consunio de alcohol durante e1 tiatarr(ient.o. 

Tratamiento de la acidosis láctica: . , . . . 
Si pese a todas laspte:cauciones se presentara un cuadro ge acidosis láctica, debetáser 
tratado enérgicatn~ntepor ser una condición de evolución rápida y prollóstico grave, 
El paciente deberáser ingresado .con l¡,¡ máxima urgencia en ll..ll cen~ro asistenci.al para · 
recibir el tratamiento adec1,1ado, cuya bílSe es la corrección de la acidosis' míldiánte el 
empleo de inf¡¡siónintravenosad¡¡ bicarbonato sódica, a (iosis masivaS si és preciso. · 
Los primeros sintomas. de acidosis iáctica son: náuse¡is, vómitos, dplor abdonñhal; 
pérdida de <].pelito o aletargamiento. . · . · . . . . 
EJ paciente debe .consultar al médic.o Sl a)Xlrecen, uno O varioS. de (lich()S .•SÍ)ltomas, 1• .. 
especi¡Umente, si no tienen relación con el inicio de la medicációll; el áume~to de qosis, 
una causa alimentjcia o médicárnentosa, fácilminteidep.tiñ~abl~. (antibiPticos, 
analgésicos, etc) o.UJ1a enfermedad ocasional no telacionadaeoó. la c;Iia!:¡etes; · · · 

INTERACCIONES ryti?DICAMENÍOSAS; 
' ' ' •.• ' ~' ' ' ' . ' .· . ' ' ' . 

La METFORMINJ\pued~ redueirlaabsorGión de lavitamlna.B~z; .· . .· . . . . . 
Ciertos . medicatllent(js pueden. pt<í.ducjr lllpergl\lcemla y p~ecJ.en,.liltet!u; los c!)litf(¡Jes< . 

. gluc¡!micós de los.· pái:ientes d:iabé)icos; Estas d:togas incJ:uyen. .a.1&s !ia¡¡;i~as y 9tro,.s 
diurétJ:c~s; C~rticqJdes, Jen.pti~s.. h~#RonaS . tjroidéa~; ;)¡s~Qg~~ . auo'f\llatp~lOS}. 
fenitofria,.áciclo/ nlc!JtíniCo; ~ifi.lp~tico11:)im~dc()s, bijJ9]¡!éailíe¡;3le \o.S Sa'Qales d~ ~c~\?.e.·.·: · .. ·. 
isocia~idru.C\,Ia~d~ 1'\.~~··fá~~coS,.se· awnf.\lÍ~tr~ c?hj,~t~~ .• ·~·~ ¡y$~FO~itiA:>:;~·J•· 
·:~!~;~:t~~~~~f:¿:¡~s~tedif\tnente·.cpn!l"t>litdo .. ~o)l. ~····tin···.~~. ~~tt)rt<¡r~~ '?q~~~~ ' 
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REACCIONES ADVERSAS: 

Se han descripto ocasionalmente algunos Ca$OS de intoleranCia qigestiva (ná~seas, 
vómitos, diarrea) durante los primeros días de trataniiento, de cátáctci leve ;y que ,en 
general no obligan a .la interrilpcióu .del tratamiento. EstQs efectos secundarios sueh;h 
minimizarse to!l1ando la medicación durante o después dela$ comidas priuéipa]es. 
Ocasionalmente se pueden presentar g\lsto metálico, debilidad, laxitud, urticaria. 
Raramente pueden presentarse: anemia megaloblástica ( debidp aabsotción reducida d~;: ·· 
Vitamina B ¡:¡), hipoglucemia (por uso concurrente con 'Otro antidiábético ), ac.idosis . 
láctica. 

SOBREDOSIFICACION: 

La ingestión masiva accidental debe tratarse con lavado· gástrico. Se controlará 'el 
balance hidrocarbonado (glucemia). Se vigilarán las cifras de urea, creatinina, lactatos y . 
e]ectrolitos en sangre. Control de la ftect¡encia cardiaca y priSión· arterial. Se cQrregirán · 
los desórdenes electr.olíticos. Se tratará como acidosis láctica si ellactat0 es supi)Iiora 5 
mEq/L y la disminución de los aniones cae por debajo de los 7 mEI:¡/L.. 

· Ante esta eventualidad .comunicarse coh un hospital o unidad de toxkología; J)(}r .· 
ejemplo: 

Hospit.al de Niños Dr. 1/.icarr/o Gutiérrez: (011) 4962~66612247 
Hospital Generálde Niños Pedro de Elizalde:- (011) 43{!0,2115 

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648!4658~7777 

PRESENTACIONES: 

Envases conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos qe acción prolongada .. 
. . . ,· 

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMJ,ENTO: 

Conservar en sitio fresco y al ¡¡brigo de la luz. 

MANTENER F,ÜERA D:tL ALCANCE U.E LOS NlÑOS 

Especialidad medicinal at¡tÓrizada por e!JI.:finisterio de Salud .. 
Certificado W: 42.483 · · 

Director Técnico: . 
Germán Femámjez Otero, Farrll:acéutico 
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QUIMICAMJ.>N'[PELLitR S.A. . . .·.. • · .· ·•. .· ••. ·· .· . . . .. ·· ... ·.· 
Virrey Liníers 673, (.CJ7ZO;y\C). Ciu~ Autó¡:¡om¡¡. de Buenós 1~~ 
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