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D1SPOS1C10N N° '7 7 8

BUENOS AIRES,,1 4 AGO 2O12

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003239-12-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IVAX ARGENTINA S.A. solicitase

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial

GLUCANTIME DUO Y nombre/s genérico/s METFORMINA CLORHIDRATO +

GLIMEPIRIDA, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo

solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por IVAX ARGENTINA S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

(J precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III
'\

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y 111.Gírese al Departamento de Registro a

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-003239-12-2

4778

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

D..O~~~RSt:ER
SUB_INTERVENTOR

A.l'l.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: '7 7 8

Nombre comercial: GLUCANTIME DUO

Nombre/s genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO + GLIMEPIRIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA

DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GLUCANTIME DUO.

Clasificación ATC: Al0BD02.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO

SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO, PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES TIPO 2, CUANDO NO SE OBTIENE

UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL EJERCICIO.
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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 CONTROL

ADECUADO DE LA GLUCEMIA.

Concentración/es: 1000 mg DE METFORMINA CLORHIDRATO, 2 mg DE

GLIMEPIRIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg, GLIMEPIRIDA 2 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

152 mg, CROSPOVIDONA 65 mg, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 40 mg,

SILICONA ANTIESPUMA 0.02 mg, (LACTOSA / CELULOSA MICROCRISTALINA) 36

mg, OPADRY 11 85 F 28751 26 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C Y PROTEGER DE LA
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GLUCANTIME DUO.

Clasificación ATC: A10BD02.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO

SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO, PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES TIPO 2, CUANDO NO SE OBTIENE

UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL EJERCICIO.

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 CONTROL

ADECUADO DE LA GLUCEMIA.

Concentración/es: 1000 mg DE METFORMINA CLORHIDRATO, 4 mg DE

GLIMEPIRIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

GenériCO/S: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg, GLIMEPIRIDA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

150 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.9 mg, CROSPOVIDONA 65 mg,

POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 40 mg, SILICONA ANTIESPUMA 0.02 mg,

(LACTOSA / CELULOSA MICROCRISTALINA) 36 mg, OPADRY II 85 F 28751 25.1

mg.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C Y PROTEGER DE LA

HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 4 7 7 8 I~W":'~l
Dr.OT1~t ORS GHER
SUB-INTER\1E TOA

A.N.M.A.T.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N° 'r 7 8
d~l";oq~

Dr. OTTl. ORS'N~HeR
SUS_INTERVENTOR

A.N.M:.A!~.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-003239-12-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

4 7 7 R-,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

IVAX ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: GLUCANTIME DUO

Nombre/s genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO + GLIMEPIRIDA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: DR. LUIS BELAUSTEGUI 2957/59, CIUDAD AUTONOMA

DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GLUCANTIME DUO.

Clasificación ATC: A10BD02.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO

SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO, PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA
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GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES TIPO 2, CUANDO NO SE OBTIENE

UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL EJERCICIO.

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 CONTROL ADECUADO

DE LA GLUCEMIA.

Concentración/es: 1000 mg DE METFORMINA CLORHIDRATO, 2 mg DE

GLIMEPIRIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg, GLIMEPIRIDA 2 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

152 mg, CROSPOVIDONA 65 mg, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 40 mg,

SILICONA ANTIESPUMA 0.02 mg, (LACTOSA / CELULOSA MICROCRISTALINA) 36

mg, OPADRY 11 85 F 28751 26 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C Y PROTEGER DE LA

HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: GLUCANTIME DUO.

Clasificación ATC: Al0BD02.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO

SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO, PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES TIPO 2, CUANDO NO SE OBTIENE

UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL EJERCICIO.

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 CONTROL ADECUADO

DE LA GLUCEMIA.

Concentración/es: 1000 mg DE METFORMINA CLORHIDRATO, 4 mg DE

GLIMEPIRIDA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg, GLIMEPIRIDA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

150 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.9 mg, CROSPOVIDONA 65 mg,

POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 40 mg, SILICONA ANTIESPUMA 0.02 mg,

{\
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(LACTOSA / CELULOSA MICROCRISTALINA) 36 mg, OPADRY 11 85 F 28751 25.1

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 500 Y

1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C Y PROTEGER DE LA

HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

el. Certificado ~ 568 t 8, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes del1 4 AGO 2Q.t2 de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: "7 7 8r ». 1Jl ' "-,
Dr. O O A.O';~~GHER
SUB.INTERV~~TOA

A.N.Mo.A.T.



Industria Argentina

PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Récublertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformlna Clorhidrato
Gllmeplrlda
Celulosa mlcrocrlstallna
Crospovldona
PVP reticulado
Cellactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry 11 85F28751 (-)
SlIIcona antiespumante

1000,00mg
2.00 mg

152,00 mg
65,00 mg
4O.00mg
36,OOmg
5,OOmg

26,OOmg
0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% :,.Celulosa microcrlstalina 25%.
(*.) Mezcla de Polivinil alcohol 38-42%. Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-16,8%.

POSQlog!a:Ver prospecto Interlor.-

Lote N°:
Vencimiento:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 300C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ...........•..
IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (FarmacéutJca)

-----------------,-------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos--'-----_._----_.---------

(*) Este proyecto de rótulo y/o etJqueta será aplicable a los envases conteniendo 15. 28 Y 30
comprimidos recublertos.-

IVAX~AS.A
ALFREDO WEBER

Apodenlllo

~..' ~, ~..•....._------------------_._-------------_._-~_._." "-_ .



fOUPLlc'ADol
PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANnME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA

ComprimIdos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformlna Clorhidrato
Glimeplrlda
Celulosa microcristalina
Crospovldona
PVP retlculado
Cellactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry 11 85F28751 (**)
SlIIcona antlespumante

1000,00mg
2.00 mg

152,00 mg
65,00 mg
40,00 mg
36,00 mg

5,00 mg
26,00 mg

0,02 mg

(.) Mezcla de Lactosa 75% + celulosa microcristalina 25%.
(••) Mezcla de Pollvlnll alcohol 38-42%, Di6xido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Poso logia: Ver prospecto Interlor.-

Lote N°:
Vencimiento:

r-
l....

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
protegido de la humedad.

EspecIalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

--'---_._----_._---------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS'-----_.._-'---_._--,----------

(.) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 15, 28 Y 30
comprimidos recublertos,- .

Mí
IVAX ARG~A S.A.

ALFREDO WEBER
Apoderado

.. ~.~.~...."'-_ ..., ..•.•...~-----------------------
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PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA
CiI'OUP Memi¡e"

Industria Argentina Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLIMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

e

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metfonnlna Clorhidrato
Gllmepirida
Celulosa microcrlstallna
Crospovldona
PVP reticulado
Cellactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry JI 85F28751 (**)
Sillcona antiespumante

1000,00 mg
2,OOmg

152,00 mg
65,00 mg
40,00 mg
36,00 mg
5,00 mg
26,00 mg
0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa microcrlstalina 25%.
(**) Mezcla de Polivinil alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%. PEG 300019,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Posologra: Ver prospecto Interior.-

Lote N°:
Vencimiento:

Modo de conMrvaci2D.; Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C ye protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

-._---.,-----------,--------,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos .

---------------------

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envaSes conteniendo 15,28 Y 30
comprimIdos recubiertos.-

~
IVAXARG~S.A.

ALFREDO WEBER
Apoderado



Group MemlHlr

PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTlME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GUMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformlna Clorhidrato 1000,00 mg
Glimepiridar~~~loo mg
Celulosa mlcrocristalina ('<,\::'(5,2,00mg
Crospovldona \ '.f\~',\65,00 mg
PVP retlculado \ :'\ \~.~.••' 40,00 mg
Cel/actose 80 (*) \t~..\\..; 36,00 mg
Estearato de Magnesio At~~'J~ 5,00 mg
Opadry 1185F28751 (-) " "V'\J 26,00 mg
Sillcona antlespumante ~\b~ 0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa microcristalina 25%.
(**) Mezcla de Pollvinil alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%. '

Posologfa: Ver prospecto Interlor.-

Lote N°:
Vencimiento:

e ModQ de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 300C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W .
IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)-_ _._----- ..,-----_._-_ .._----

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS-----_ .._------,--_ .._.._._--_._-_ .._..,-------
(*) Este proyecto de rótulo ylo etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recubJertos.-

/¡¡JJ
(VAX AR~A S.A.

ALFREDO WEBER
Apodellldo

••••• _ •••• _ ••• 4 __ ._. •••••••• ,., ,_~ •• _ ••



IDUPLICADO]
Graup Ml!mber

PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTlME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA

Comprimidos Recubiertos

e

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metfonnlna Clorhidrato 1OOOi~.
Glimepirida ~.'Cf~~{f
Celulosa microcrlstalina . C~~~, mg
Crospovidona \,\\$..1' \65,00 mg
PVP retlculado :\.\~ \\ 40,00 mg
Cellactose 80 (*) ,,~36,OO mg
Estearato de Magnesio ~~ 5,00 mg
Opadry 11 85F28751 (**) "V 26,00 mg
Silicona antiespumant~~\I 0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocrlstalina 25%.
(•.•) Mezcla de Polivinil alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% Y Talco
(Silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Posologla: Ver prospecto Interior.-

Lote N°:
Vencimiento:

r'
...•..~. Modo de conservacl"n: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y

protegIdo de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" .
IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. COlombo (Fannacéutlca)

------_._---,-----,---,-~--
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfiJOS---------------,------------

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recubiertos.-

IVAXA&:!S.A
ALFREDO WEBER

Apodllflldo

-~------------------------_._--._---_ .._ .



\TRIPLICAO:Q]
GlllUp Membel'

PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubrertos (*)

GLUCANnME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLIMEPIRIDA 2 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

r'..•...

,,~\~
_<t..~.;\"" ~

Metfonnlna Clorhidrato ,.,r':~,OOmg
Gllmeplrlda \.\.'S::' 2,00 mg
celulosa m;crocrlstallna /I>..\~\' 152,00 mg
Crospovidona \.~ 65,00 mg
PVP reticulado ~~ 40,00 mg
Cel/actose 80 (*) ~ 36,00 mg
Estearato de Magnesio ~~ 5,00 mg
Opadry 11 85F28751 (**) ~~ 26.00 mg
Sillcona antiespumante 0.02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocrlstallna 25%.
(-) Mezcla de Pollvlnll alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%. PEG 3000 19,2-21.2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Posoloafa: Ver prospecto Interior.-

Lote N°:
VencImiento:

Serie W:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 300C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 • Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Fannacéutlca)

'---------------,---_._----------
MANTENER. FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf;JOS

.._--_._-'---------~.._--,-------,_. ---,
(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recublertos.-

M
IVAX ARG~ S.A.

ALFREDO WEBER
Apodifllllo

- •..._ ~_-------------- ----_.-
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PROYECTO DE ROTULO YlO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 14 Co.mprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformlna Clorhidrato
Glimepirida
Celulosa mlcrocrlstalina
Crospovldona
PVP reticulado
Cellactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry 11 85F28751 (**)
Oxido de hierro amarillo
Silicona antiespumante

1000,OOmg
4,00 mg

150,00 mg
65,00 mg
40,00 mg
36,OOmg
5,00 mg
25,10 mg
0,90 mg
0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa microcrlstallna 25%.
(H) Mezcla de Polivinll alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15.8%.

Posologra: Ver prospecto interlor.-

LoteN°:
Vencimiento:

Serie N°:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Sulpacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Fannacéutlca)

-----._---------_._--,----
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS'------, ..._~---,---,._---,-----,---

(*) Este proyecto de rótulo ylo etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 15, 28 Y 30
comprimidos recubiert -

IVAX~NAS.A
ALFREDO WEBER

Apod•• do



1 DUPLICADO J

PRO'(ECTO DE ROTULO YIO ETiqUETA

Group Mtmbólr
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Industria Argentina Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA

ComprimIdos Recubiertos

,,...,,

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformina Clorhidrato
Gllmepirida
Celulosa mlcrocrlstallna
Crospovldona
PVP retlculado
Cellactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry 11 85F28751 (**)
Óxido de hierro amarillo
Sillcona antiespumante

1000,OOmg
4,OOmg

150,00 mg
65,00 mg
40.00 mg
36,00 mg
5.00mg

25,10 mg
O,90mg
0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocrlstalina 25%.
(**) Mezcla de POllvlnl/ alcohol 38-42%. Dióxido de titanio 24-26%. PEG 3000 19,2-21,2% Y Talco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Posologla: Ver prospecto interior.-

1'..•. LateN":
Vencimiento:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30.C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" .
IVA)( Argentina S.A. - Sulpacha 1111 • Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

.._-----'--_..._.._---,------,_ .._-_._--
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS'-----_.__ .._--,---_._----,---

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases contenIendo 15, 28 Y 30
comprimidos recubie

IVAX~NASA
ALFREDO WEBER

Apodlll'ado

._--------_ ..._ ..._--_ .... - ...._- ...._ ... _ .....



'TRIPLICADO!
GrQUp lolem!ler

PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformlna Clorhidrato
Gllmepirida
Celulosa mlcrocristalina
Crospovldona
PVP retlculado
CeUactose 80 (*)
Estearato de Magnesio
Opadry 11 85F28751 (0*)
Óxido de hierro amarillo
Silicona ant/espumante

1000,OOmg
4,00 mg

150,00 mg
65,00 mg
40,00 mg
36,00 mg
5,00 mg

25,10 mg
0,90 mg
0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocrlstalina 250/0.
(**) Mezcla de Pollvinil alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%,

Posologfa: Ver prospecto interlor.-

r- LoteN°:
Vencimiento:

Serie N°:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVA)( Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Directora ,écnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

-----------_ .._------,---,---
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS-_._--_._--_ .._-_ .._--_.,--,----,----

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 15, 28 Y 30
comprimidos recuble

IVAXA~S.A.
ALFREDO WEBER

Apoderado

..... _._ ..._-_ ....•...--------------- ----------_._---_ .



PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA

Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

e

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metformina Clorhidrato ~"~~g
Glimeplrida ~~ .lX>'O ~g
Celulosa mfcrocristalina t'~\\'50:00 mg.
Crospovldona ~.~ 65,00 mg
PVP reticulado ~\~ 40,00 mg
Cellactose 80 (*) "~,, 36,00 mg
Estearato de Magnesio A.~ 5,00 mg
Opadry 11 85F28751 (**) f\. ~r; 25,10 mg
Óxido de hierro amari~\J 0,90 mg
SlIIcona antiespumant~" 0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocristalina 25%.
(-) Mezcla de Polivlnil alcohol 38-42%, Di6xido de titanio 24-26%, PEG 3000'19,2-21,2% Y Talco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

POSQlogfa:Ver prospecto interior.-

e
LoteN°:
Vencimiento:

Serie W:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Fannacéutica)

----------------,----------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS------'----------------

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recubiertos.-

JJtiL
IVAX ARGE~ SA

ALFREDO WEBER
Apoderado

-----------_._-------_ ..__ .-
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PROYECTO DE ROTULO YIO EnaUETA
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Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos {*}

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metfonnina Clorhidrato ~o mg
Glimeplrlda 9
Celulosa mlcrocrlstallna ~'\\ ,DO mg
Crospovidona ü..~~\ 65,00 mg
PVP reticulado ~\t'\\ 40,00 mg
Cellactose 80 (*) ,\\~\J 36,00 mg
Estearato de Magnesio rtt~ 5,00 mg
Opadry" 85F28751 (**}f\ V'J 25,10 mg
Óxido de hierro am~\J 0,90 mg
SlIIcona antlespuma~~ 0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa microcristalina 25%.
(*") Mezcla de Pollvlnll alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%. .

Posologla: Ver prospecto interior.-

r~
\

LoteW:
Vencimiento:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W .
IVAX Argentina SA - Sulpacha 1111 - Capital Federal.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Fannacéutlca)

-----,--- --------------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS-----------------,-----

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recublertos.-

••••• M ••••• ~ __ •• , •• ._ •••••••• _ '-._------_._-_ ••..._-_ ...•.•__ ... _.... .



ITRIPLICADO]
PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

GfOUp lIlfimilllr

Industria Argentina Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos (*)

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

GLlMEPIRIDA 4 mg
VENTA BAJO RECETA
Comprimidos Recubiertos

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Metfonnlna Clorhidrato 1~00 ..
Gllmeplrida 9
Celulosa microcrlstallna ~~ ,O mg
Crospovldona u...~~65,00 mg
PVP retlculado f'\. ,\ 40,00 mg
Cellactose 80 (*) \.\~\J 36,00 mg
Estearato de Magnesio ~~'l 5,00 mg
Opadry 11 85F28751 (**) ~ 25,10 mg
Óxido de hierro amarillo ~~ 0,90 mg
SlIicona antiespumante ~~ 0,02 mg

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocrlstallna 25%.
(•.•.) Mezcla de Pollvlnll alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 24-26%, PEG 3000 19,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%.

Posologia: Ver prospecto interlor.-

LoteN°:
Vencimiento:

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30°C y
.protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .
IVAX Argentina S.A. - Suipacha 1111 - Capital Federal.
Directora técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

---_ ...,---_._ .._--,----_. ._--_.---------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS----'---_._---------------,------

(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000
comprimidos recubiertos.-

.,...._ .•._- .•. -~ ...•.•..•"._-------------

M
IVAX ARG~A S.A.

ALFREDO WEBER
Apoderado

-------------_. __ ...._.- " .
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GIOllpMembel

PROYECTO DE PROSPECTO

GLUCANTIME DUO
METFORMINA CLORHIDRATO

GLlMEPIRIDA
Comprimidos recubiertos

rIj' ~
• ~ I

Industria Argentina VENTA BAJO RECETA

r

e

FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

GLUCANTlME DUO G~UCANTlME DUO
l1OO0 ma '2 mal 1000ma I oC mg)

Metformina Clorhidrato 1000,00 mg 1000,00 mg
Gllmeplrlda 2,00mg 4,00 mg
celulosa microcristalina - 152,00 mg 150,00 mg
Crospovidcina -- 65,00 mg 65,00 mg
PVP reticulado - 40,00 mg 40.00 mg
cellactose 80 (*) . ----- 36,00 mg 36,00 mg
Estearato de MagneSio - 5,00 mg .5,00 mg
Opadry 11 85F28751 (•• ) 26,00 mg 25,10 mg
SllIcoria antlesDumante - O,02mg 0,02 mg

.Oxido de hierro amarillo --- O90rng

(*) Mezcla de Lactosa 75% + Celulosa mlcrocristalina 25%.
(-) Mezcla de Polivlnil alcohol 38-42%, Dióxido de titanio 2+26%, PEG 300019,2-21,2% YTalco
(silicato de magnesio hidratado) 13,8-15,8%. .

ACCION TERAPEUTICA:
Antldlabétlco. Hipoglucemlante oral. (Código ATe: A10BD02).

INDICACIONES:
Indicado como tratamiento inicial, como suplemento de la dieta y el ejercicio, para mejorar el
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.
Indicado como tratamiento de segunda linea en diabéticos tipo 2, cuando la dieta, el ejercicio
y el tratamiento Inicial con una sulfonllurea o con Metformlna no resultan en un control
adecuado de la glucemia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS , PROPIEDADES
Fannacodlnamla. Mecanismo d. acci6n:
Este medicamento asocia Glimeplrida, una sulfonllurea, y Metformina, una blguanlda, dos
antihiperglucemlantes con mecanismo de acción complementario, para mejorar el control
glucémlco en los pacientes con diabetes mellltus tipo 2.
Gllmeplrlda: El mecanismo de acción principal parece estar relacionado con la estimulación
de la liberación de insulina por parte de las células beta pancreáticas funcionantes. Además,
se han descripto efectos extra pancreáticos con el uso de sulfonllureas como Glimeplrida. Se

/JJ:t
IVA><ARG~NA SA
ALFREDO WEBER

Apoderado
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Group"'cm~er
ha Informado que Gllmeplrida aumenta la sensibilidad de los tejidos periféricos a la Insulina y
que además presenta un efecto insullnomlmétlco sobre la captación periférica de glucosa y
sobre la producción de glucosa hepática. Se ha informado además un efecto inhlbidor de la
agregaclón plaquetaria.
Metfonnlna: Es un antihiperglucemlante perteneciente al grupo de las biguanldas, que
disminuye la glucemia basal y postprandlal. No estimula la secreción de insulina, no
produciendo, por lo tanto, hipoglucemia. No se conoce con exactitud el mecanismo de acción
y se considera que podría actuar: 1) disminuyendo la producción hepática de glucosa por
inhibición de la glucogenollsls y la gluconeogénesls, 2) en el músculo, aumentando la
sensibilidad o la cantidad de receptores de la insulina, mejorando la captación y la utilización
de la glucosa y 3) disminuyendo la absorción Intestinal de la glucosa. Se ha Informado
además que Metformlna produce un efecto favorable sobre el metabolismo de los trpldos,
Independiente de su efecto sobre la glucemia. Administrada en dosis terapéuticas,
Metformina disminuye el colesterol total, el colesterol LDL y los trigllcérldos plasmáticos.
Fannacoclnétlca:
Gllmeplrlda: La absorción en el tubo digestivo es completa. Los alimentos no modifican
significativamente la absorción. Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan a las
2 ó 3 horas después de la toma. El volumen de distribución es aproximadamente 8,8 litros, se
encuentra unida a las protelnas plasmáticas en más del 99,5% y el clearance total es de 47,8
ml/mln. La vida media plasmática es alrededor de 5 a 8 horas. Gllmeplrida es metabollzada
completamente por biotransformaclón oxldatlva. Los metabolltos principales son el derivado
ciclohexil hldroxi metilo (M1) Y el derivado carboxllo (M2). El metabollto M1 se produce por
acción del cItocromo P450 2C9 y presenta un tercio de la actividad de la droga madre. Siete
dlas después de la administración de una dosis simple de Glimepirida radlomarcada, se
recobró el 60% de la radioactividad en orina y el 40% en las heces. No se observó excreción
bUlarsignificativa, ni se detectó droga sin cambios en la orina. Tampoco hubo acumulación
relevante. El clearance no mostró variación en el rango de dosis de 1 a 8 mg, indicando una
farmacoclnética lineal. La farmacocinétlca fue similar entre diabéticos y no diabéticos, entre
hombres y mujeres y entre individuos jóvenes y añosos (mayores de 65 años). En pacientes
con alteración de la función renal se observó disminución de la concentración plasmática de
Glimepirida y aumento de la concentración y de la vida media de los metabolitos M1 y M2 Y
disminución de su excreción urinaria. En animales, Glimeplrlda se elimina en la leche
matema.
Metfonnlna: La blodlsponlbilldad absoluta de Metformlna es de aproximadamente 50 a 60%
en sujetos sanos. La absorción es saturable e Incompleta, siendo la fracción no absorbida
recuperada en las heces de 20 a 30%. Después de la administración oral, la concentración
plasmática máxima se alcanza en alrededor de 2,5 horas y la vida media de eliminación
terminal es de aproximadamente 6,5 horas. Con las dosis recomendadas se alcanza el
.estado estable de la concentración piasmátlca dentro de las 24 a 48 horas y es generalmente
menor de 1 IJg/ml.
Los alimentos disminuyen y retrasan la absorción de Metformlna, pero se desconoce la
significación clínica de estas modificaciones. La unión a las proteínas plasmáticas es
despreciable. El volumen de distribución es de 63 a 276 litros. Metformlna no sufre ninguna
clase de metabolismo en el organismo humano y se elimina sin cambios en la orina por
filtración glomerular y secreción tubular. En presencia de Insuficiencia renal, la depuración
renal de Metformina disminuye proporcionalmente con el clearance de creatlnina,
aumentando la vida media de eliminación y la concentración plasmática.

POSOLOGIA' DOSIFICACION • MODO DE ADMINISTRACION:
La administración de este medicamento no suplanta al régimen hipocalórico e hipoglucldico.
Como sucede con todos los antldlabétlcos orales, no existe un esquema posológlco rlgldo
con MetformlnalGllmeplrlda. La dosis debe adaptarse a cada paciente en particular, tomando
como referencia las ¡naciones de la glucemia en ayunas y la glucosuria. Además, se

I\IAXAA~SA
ALFREDO WEBER

Apoderado
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Group Momber
recomienda realizar la determinación periódica de la hemoglobina glicosllada. 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 es de 1/2 comprimido de 2mg /1000 mg, una vez por
dla, antes de las comidas.
Tratamiento de segunda linea: La dosis Inicial recomendada es de 1/2 comprimido de 2mg
/1000 mg, una vez por dla, antes de las comidas. La dosis Inicial de MetformlnalGllmepirida
no debe superar la dosis de Metformlna o Gllmeplrlda (o la equivalente de otra sulfonllurea)
empleada hasta ese momento. Los pacientes en tratamiento previo con Glimeplrlda y
Metformina por separado pueden ser tratados con MetforminalGlimepirida en las dosis
equivalentes o realizar una nueva titulación de la dosis según criterio del médico. Para
establecer la dosis de mantenimiento, los ajustes de aumento o disminución de la dosis se
realizarán cada 15 dlas y estarán basados en la tolerancia y los resultados de laboratorio.
Las dosis de mantenimiento mayores deben administrarse en dos tomas (maf'\ana y noche) o
tres tomas por dla (maf'\ana, tarde y noche). En caso necesario, se puede complementar el
tratamiento con la administración adicional de Glimepirida o Metformina por separado, para
lograr la dosis de cada droga adecuada al paciente, si ésta no coincide con ninguna de las
provistas por la asociación fija. El objetivo de la terapia debe ser disminuir los valores de la

. glucemia en ayunas y de la hemoglobina glicosllada a niveles normales o cercanos a los
normales con la menor dosis efectiva de MetforminalGlimeplrlda, tanto cuando se lo emplee
solo como cuando se lo administre asociado con otros hlpoglucemiantes o insulina. En
algunos casos es posible reducir la dosis. La dosis diaria máxima recomendada de
Glimeplrlda en adultos es de 8 mgldla y la de Metformina es de 3000 mg/dla.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersenslbilldad a Metformlna o Glimepirida, a otras sulfonllureas, a otras sulfonamldas, o a
cualquiera de los componentes del producto. Acidosis metabólica aguda o crónica Incluyendo
la cetoacidosis diabética con o sin coma (este cuadro debe ser tratado con insulina).
Enfermedad o disfunci6n renal (creatinina plasmática i!: 1,5 mg/dl en varones y i!: 1,4 mg/dl en
mujeres o clearance de creatinlna anormal). Condiciones agudas que pueden afectar la
función renal (deshidratación, Infeccl6n severa, shock, administración Intravascular de
sustancias iodadas de contraste). Condiciones que pueden ocasionar hlpoxia tisular
(insuficiencia cardiaca congestiva descompensada, infarto de miocardio reciente, shOCk).
Insuficiencia hepática. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS:
(- Se ha informado un aumento de la mortalidad de causa cardlovascular con la administración

prolongada de drogas hlpoglueemlantes cuando se compara con el tratamiento con dieta
o con dieta más Insulina. Aunque el estudio fue realizado empleando otra sulfonilurea
(tolbutamlda) es prudente considerar que esta advertencia también puede aplicarse a otras
drogas hlpoglucemlantes de esta clase teniendo en cuenta la similitud en el mecanismo de
acción y la estructura qulmlca. La acidosis láctlca es una complicación metabólica rara pero
seria que puede ocurrir por acumulación de Metfonnina. También puede ocurrir en una
cantidad de condiciones fislopatológlcas, incluyendo la diabetes mal controlada, la obesidad,
la actividad flsica. vigorosa y otras condiciones que Impliquen hlpoperfusl6n e hlpoxemla
tisular. La acidosis láctlca se caracteriza por un aumento del ácido láctico sangulneo (> 5
mmolll), dlsmlnuci6n del pH, trastomo electrolitico con aumento de los aniones y aumento de
la relación lactato/piruvato. Cuando la acidosis láctlca es causada por la Metformina ésta se
encuentra en concentraciones plasmáticas > 5 ~glml. El comienzo de la acidosis láctica
frecuentemente es sutil y se acompaña de signos no especlficos como malestar, mialgias,
dlstrés respiratorio, somnolencia y malestar abdominal inespeclfico. Cuando la acidosis es
más marcada puede haber hipotermia. hipotensión y bradiarritmla resistente. El paciente
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debe informar al médico la aparición de estos slntomas y la administración de
MetformlnalGllmeplrlda debe ser interrumpida de Inmediato hasta aclarar la situación. La
determinación de 105 electrolltos, las cetonas, la glucemia y, si están indicados, del pH
sangulneo y la concentración de lactato y de Metformlna en sangre pueden ser útiles. La
acidosis láctica debe sospecharse en cualquier paciente diabético con acidosis metabólica
sin evidencia de cetoacidosls (cetonuria o cetonemia) y constituye una emergencia médica
que debe ser tratada en ambiente hospitalario. La administración de MetformlnalGllmepirida
debe Interrumpirse de Inmediato, deben Instituirse medidas de soporte y se recomienda
iniciar rápidamente la hemodiállsls para corregir la acidosis y remover la Metformlna
acumulada. Estas medidas controlan los slntomas y producen una rápida recuperación.
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PRECAUCIONES:
HipoglucemIa: Todas las sulfonllureas pueden producir hipoglucemia severa. Para evltarta es
importante la correcta selección de los pacientes, la determinación de la dosis e instruir
adecuadamente a los pacientes. Los pacientes con alteración de la función renal pueden ser
más sensibles al efecto hlpoglucemlante de Glimeplrlda. En estos pacientes se recomienda
Iniciar el tratamiento con 1 mg/dla y efectuar. una titulación cuidadosa de la dosis. Los
pacientes debilitados o desnutridos, con insuficiencia suprarrenal, hipoflsarla o hepática son
particularmente sensibles al efecto hlpoglucemlante de Gllmeplrlda. La hipoglucemia puede
ser dificil de reconocer en los ancianos y en pacientes que se encuentran en tratamiento con
betabloqueantes u otros slmpaticolltlcos. La hipoglucemia puede suceder con mayor facilidad
cuando la Ingesta calórica es deficiente, después del ejercicio intenso o prolongado, con el
consumo de alcohol o cuando se emplea más de una droga hlpoglucemlante. El uso
asociado de Glimeplrlda con Insulina o Metformina puede aumentar el potencial de
hipoglucemia.
Pérdida del control de la glucemia: Puede suceder cuando un paciente diabético estabilizado
con un régimen de tratamiento determinado es expuesto a una sltuac.ión de estrés como
fiebre, traumatismo, Infección o cirugla. En esas circunstancias puede resultar necesario
agregar insulina al tratamiento o incluso emplear insulina como único tratamiento. La
efectividad de cualquier hipoglucemlante oral puede disminuir a lo largo del tiempo debido al
progreso de la severidad de la diabetes o a una disminución de la respuesta al tratamiento.
Este fenómeno es conocido como fracaso secundarlo, para distinguirlo del fracaso primario
en el cual la droga es Inefectlva cuando se la administra por primera vez. SI ocurriera el
fracaso secundario durante el tratamiento con MetformlnalGllmeplrlda puede ser necesario
Iniciar el tratamiento con Insulina.
Control de la funcIón renal: Metformina se excreta principalmente por los riñones y el grado
de alteración de su función Incrementa el riesgo de acumulación de la droga y de acidosis
láctica. Por tal motivo, los pacIentes con creatinina sérica superior al limite máximo normal
para la edad no deben ser tratados con MetformlnalGllmeplrlda. Como la edad avanzada se
asocia con una disminución de la función renal, en los pacientes añosos
Metformlna/Glimepirida debe ser titulado cuidadosamente para establecer la dosis mlnima
con un adecuado efecto glucémico. En los ancianos, particularmente en aquellos de 80 al'los
o más, se debe controlar la función renal periódicamente y se deben emplear las dosis
minimas efectivas.
Uso de medicamentos que afectan la función renal o la dIsposicIón de Metformlna: Emplear
con precaución otros medicamentos que pueden afectar la función renal, producir cambios
hemodinámlcos significativos O alterar la cinética de Metformlna, como las drogas catlónlcas
que se eliminan por secreción tubular renal. Se ha Informado alteración de la función renal y
acidosis léctlca en algunos pacientes que recibieron sustancias iodadas de contraste por vla
intravascular para realizar estudios radiológicos como urogramas, colanglografias,
angiografias y tomograflas computadas. Cuando estos estudios se efectÍJen en forma
programada se recomienda interrumpir la administración de MetformlnalGllmeplrlda antes o
en el momento del estudio, mantenerla suspendIda durante las 48 horas posteriores al
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estudio y reiniciarlo luego de comprobar que la función renal es normal.
Estados hlpóxlcos: El colapso (shock) cardiovascular de cualquier causa. la Insuficiencia
cardfaca congestiva, el Infarto agudo de miocardio y otras condiciones caracterizadas por
hipoxemla, se han asociado con acidosis léctica y pueden ser causa de uremia prerrenal.
Cuando estos cuadros se presenten en pacientes en tratamiento con Metformlna/Gllmepirlda,
el mismo debe ser Interrumpido de inmediato.
Procedimientos quirúrgicos: Interrumpir temporalmente el tratamiento con
MetformlnalGllmeplrlda cuando deban efectuarse procedimientos quirúrgicos que requieran
restricción de la ingestión de alimentos y Ifquidos. El tratamiento se reestablecerá cuando se
reinicie la alimentación oral y se compruebe que la función renal es normal.
Consumo de bebidas alcohólicas: El alcohol potencia el efecto de Metformlna sobre el
metabolismo del lactato. Los pacientes deben evitar el consumo excesIvo de alcohol, agudo
o crónico mientras se encuentren en tratamiento con MetforminalGlimeplrlda.
Alteración de la función hepática: Se ha asociado con algunos casos de acidosis láctlca.
Debe evitarse la administración de MetforminalGlimepirlda a pacientes con evidencia cHnica
o de laboratorio de enfermedad hepática.
Cambio en el estado ellnlco de pacIentes previamente controlados: Los pacientes con
diabetes tipo 2 previamente bien controlados con MetforminalGUmeplrida, que desarrollan
enfermedad clfnlca (especialmente vaga o poco definida) o anormalidades de laboratorio,

.deben ser rápidamente evaluados para descartar cetoacidosls o acidosis láctlca. Si se
confirmara alguna de ellas, interrumpir el tratamiento con MetforminalGllmeplrlda de
inmediato e Iniciar las medidas correctivas correspondientes.
Embarazo: No existen estudios bien controlados con la asociación de Gllmepirlda 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
mayorfa de los especialistas recomiendan el uso de insulina para el control de la glucemia
durante el embarazo. MetforminalGlimepirida está contraindicado durante el embarazo.
Lactancia: Se ha informado que la Gllmeplrlda y Metformlna 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, MetformlnalGllmepirfda no
debe administrarse a mujeres que se encuentran amamantando. Corresponde al médico
decidir si corresponde interrumpir la lactancia o el tratamiento con MetforminalGllmepirida,
teniendo en cuenta la Importancia de este último para la madre.
Uso pedlátrlco: No se ha establecido la eficacia y seguridad de la asociación de Gllmepirlda y
Metformina en nif'ios.
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Interacciones medicamentosas
Gllmeplrlda

.Drogas con unión proteica elevada: La acción hlpoglucemiante de las sulfonllureas puede ser
potenciada por ciertas drogas, Incluyendo los AINEs y otras drogas que presentan elevada
unión a las protefnas del plasma como los salicilatos, .Ias sulfamldas, el cloranfenicol, los
cumarínicos. el probenecld, los inhlbldores de la monoamino oxidase y los betabloqueantes.
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 Gllmepirlda.
También debe evaluarse el control glucémlco en pacientes que tomen Glimeplrlda y que
interrumpan el tratamiento con alguna de estas drogas.
Aspirina: Disminuye el AUC (34%) de Gllmepirida y aumenta el clearance (34%). No se
observaron modificaciones en la glucemia ni en el péptldo -C, ni síntomas hlpoglucémfcos.
No se han Informado Interacciones clfnlcamente significativas.
AntagonIstas de los receptores H2: Se ha informado que la cimetidina y la ranltldlna no
modifican la absorción ni la disposición de Gllmepirida. No se han Informado interacciones
cllnlcamente significativas.
Betabloqueantes: Se ha informado un aumento significativo del AUC, la Cmáx y el T W y

M
IVAXARGE~S.A.
ALFREDO WEBER

Apoderado

........_ ..•.•.•...._ --~ _._.~.'•._----------- ._----------_ ....•...•-_._---_ •.....



Group Member
una disminución del clearance de Gllmeplrlda con la admllJlstraclón conjunta con propranolol,
pero no se observaron cambios en la eliminación de sus metabolitos ni en sus efectos
farmacodinámicos. No se han Informado Interacciones clinlcamente significativas. Sin
embargo, se recomienda precaución cuando se administre Glimeplrlda conjuntamente con un
betabloqueante y los pacientes deben estar advertidos sobre la posibilidad de hipoglucemia.
Warfarlna: Glimepirlda no modifica la farmacocinética de la warfarina ni su unión a las
proteínas del plasma. Gllmeplrida puede producir una disminución leve pero
estadfstlcamente significativa de la respuesta a la warfarina con una modificación muy leve
de la protromblna que carecería de importancia clinica. .
Inhibidores de /a ECA: Se ha Informado que el ramlpril no modifica las respuestas de la
glucemia, la Insulina, el péptido-C y el glucagón a Glimepirida. No se han Informado slntomas
de hipoglucemia ni Interacciones clinicamente significativas.
Mlconazo/: Se ha informado una interacción potencial entre los hipoglucemlantes orales y el
miconazol administrado por vla oral, que ocasionarla hipoglucemia severa. Se desconoce si
esta interacción es posible con la administración intravenosa, vaginal o tópica de miconazol.
Las interacciones potenciales de Glimepirlda con otras drogas metabollzadas por el
cltocromo P450 2C9 también incluyen la fenltolna, el dlclofenac, el ibuprofeno, el naproxeno
y el ácido mefenámlco.
Otras drogas: Aunque no existen estudios especificas de interacción, los datos de ciertos
estudios clinlcos no mostraron evidencia de interacciones con la administración concomitante
de antagonistas del calcio, estrógenos. fibratos, AINEs. estatinas, sulfamidas y drogas
tiroideas .
.Metfonnina:
Gliburida: La gliburlda no altera la farmacodfnamla ni la fannacocinética de Metformina.
Metformina modifica el AUC y la concentración máxima de la gliburida pero se desconoce la
importancia cllnlca de estos hallazgos.
Furosemlda: En la administración de dosis únicas esta droga aumenta el AUC y la Cmáx de
Metformina, sin modificar el clearance renal. Metformina disminuye el AUC, la Cmáx y la vida
media terminal de la furosemlda. No existen datos sobre administración concomitante
crónica.
Nifediplna: La nlfedlplna aumenta la absorción de Metformlna. Metformina desarrolla efectos
mfnlmos sobre la nifedipina.
Drogas cafiónlcas: Estas drogas se eliminan por secreción tubular renal y pueden competir
con Metformina por un sistema de transporte tubular común. Por lo tanto, drogas como
amilorida, dlgoxina, morfina, procainamida, quinldlna, quinina. ranltldina, triamtireno.
trimetoprlma o vancomlclna pueden presentar interacciones con Metformina. Se ha
observado que la clmetidina aumenta significativamente las concentraciones plasmáticas y
sangulneas y el AUC de Metformlna. Aunque estas Interacciones son teóricas (excepto para
la clmetldina) se recomienda control clínico y un cuidadoso ajuste de la dosis en los
pacientes en tratamiento con Metformina/Glimeplrlda que a la vez estén recibiendo drogas
catlónlcas con eliminación tubular renal.
Otras drogas: Ciertas drogas como los antagonistas del calcio, el ácido nlcotinlco, las tlazidas
y otros diuréticos, los corticoldes, las fenotiazinas, los productos tiroideos, los estrógenos, Jos
anticonceptivos orales, la fenitolna. los slmpatlcomlméticos y la lsonlazida, tienden a producir
nlperglucemla y pueden favorecer la pérdida del control de la glucemia. Se recomienda
controlar la glucemia de los pacientes en tratamiento con MetforminalGlimepirlda mientras
reciban estos medicamentos (posibilidad de hipergiucamla) y cuando estos sean
Interrumpidos (riesgo. de hipoglucemia). No se han observado Interacciones entre
Metformina y el propanolol y ellbuprofeno. La unión proteica de Metformlna es prácticamente
despreciable por lo cual no Interactúa con drogas con elevada unión proteica como los
salicilatos, las sulfamidas, el cloranfenlcol y el probenecld.

REACCIONES ADVERSAS:
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Gllmeplrlda: Se ha Informado hipoglucemia con una incidencia de 0,9 a 1,7%. Otras
reacciones adversas relacionadas con la droga con una Incidencia mayor al 1% fueron:
mareos, astenia, cefalea y náuseas. Reacciones adversas menos frecuentes (Incidencia
menor al 1%) incluyen reacciones gastrointestinales (vómitos, dolor abdominal y diarrea) y
reacciones alérgicas (prurito, eritema, urticaria y erupciones morblllformes o
maculopapulares). Las reacciones adversas raras y aisladas informadas con Gllmepirida u
otras sulfonilureas Incluyen: elevación de las enzimas hepáticas, alteración de la función
hepática (colestasls, ictericia), hepatitis, poñiria cutánea tardia, reacciones de
fotosenslbllldad, vasculitis alérgica, leucopenia, agranulocitosls, trombocltopenla, anemia
hemolitlca, anemia aplástlca y pancltopenia. Hiponatremia, más frecuentemente en pacientes
en tratamiento con drogas o con condiciones clinicas que causan hlponatremla o aumentan
la liberación de hormona antidiurétlca. Se han informado casos de reacciones de portiria
hepática y de tipo disulfiram con otras sulfonilureas pero no con Glimeplrida. Glimeplrlda
puede producir trastornos de la acomodación y/o visión borrosa, debidos a cambios en la
glucemia, que pueden ser más pronunciados al comienzo del tratamiento. También se ha
informado que esta alteración puede presentarse en pacientes diabéticos sin tratamiento y
que incluso puede ser mejorada por el tratamiento.
Metfonnlna: Las reacciones adversas más frecuentemente observadas (Incidencia> 5%) en
pacientes en tratamiento con Metformlna como monoterapia fueron: diarrea, náuseas y
vómitos, flatulencia, astenia, trastornos digestivos, malestar abdominal y cefalea. La diarrea
.ocasionó la Interrupción del tratamiento en el 6% de tos pacientes. Las siguientes reacciones
adversas fueron Informadas con una frecuencia j!: 1% Y S 5%: heces anormales,
hipoglucemia, mialgia, embotamiento, disnea, trastornos de las ufias, rash, aumento de la
sudoración, trastorno del gusto, escalofrios, malestar torácico, sindrome gripal, rubor facial,
palpitaciones.
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SOBREDOSIFICACION:
Gllmeplrida: La sobredosis de sulfonilureas, Incluyendo Gllmeplrida, puede producir
hipoglucemia. Los slntomas de hipoglucemia leve sin pérdida de la conciencia y sin otros
hallazgos neurológicos pueden ser tratados agresivamente con glucosa oral y ajustes de la
dosis o del patrón de alimentación y control estricto hasta que el médico esté seguro que el
paciente se enc\,Jentra fuera de peHgro. Las, reacciones hlpoglucémicas con coma,
convulsiones y deterioro neurol6glco ocurren Infrecuentemente pero constituyen una
emergencia médica que requiere hospitalización inmediata. SI se sospecha o diagnostica
coma hlpoglucémlco, debe administrarse una solución concentrada de glucosa (50%) en
forma rápida por vla Intravenosa. Luego proseguir con la perfusión continua de una solución
de glucosa 10% a una velocidad que mantenga la glucemia en valores superiores a 100
mgldl. Los pacientes deben ser controlados cuidadosamente durante 24 a 48 horas porque la
hipoglucemia puede recurrir luego de una aparente recuperación cllnica. Metformlna: No se
ha observado hipoglucemia con la Ingestión de hasta 85 gramos de Metformins, aunque en
dichas circunstancias se presentó acidosis láctlca (ver Advertencias). Metfonnlna es
diallzable. La hemodlálisls es útil para remover Metformlna acumulada cuando se sospecha
una sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredoslflcación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pedlatria Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES:
Envases con 14, 15,28,30,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los dos últimos para
uso exclusivo hospitalario.
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.CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:
Conservar en su envase original a temperatura no mayor a 30DC y protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro •.....•...........
IVAX ARGENTINA S.A. - Sulpacha 1111 - Piso 18 -(1008)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

FECHA DE LA ÚLTIMA REVISiÓN:
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