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BUENOS AIRES, 13 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022788-10-2 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA MONTPELLlER 

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

Especialidad Medicinal denominada GLUDEX / ROSIGLlTAZONA, Forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4mg - 8mg, 

aprobada por Certificado NO 50.385. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances 

de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y 

la Disposición N°: 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de 

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad 

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

. ~ \ encuentran establecidos en la 

~<! 
Disposición ANMAT NO 6077/97 . 
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OISPOSICION Ne O 2 8 5 

Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la 

Especialidad Medicinal denominada GLUDEX / ROSIGLITAZONA, aprobada 

por Certificado N0 50.385 Y Disposición N° 3480/02, propiedad de la firma 

QUÍMICA MONTPELLIER S.A., cuyos textos constan de fojas 2 a 10, 11 a 19 y 

20 a 28. 

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

ANMAT NO 3480/02 los prospectos autorizados por las fojas 2 a 10 de las 

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

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

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente 
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 50.385 en los 

términos de la Disposición ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 4°. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los 

efectos de su inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de Registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, 

archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-022788-10-2 

DISPOSICION NO O 2 8 5 
js 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ............ 9 ... ? .. 6 .. 5 ............ a los efectos de su anexado en el Certificado 

de Autorización de Especialidad Medicinal NO 50.385 Y de acuerdo a lo 

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

el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: GLUDEX / ROSIGLITAZONA, Forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 4mg - 8mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3480/02.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000650-01-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION 
HASTA LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Anexo de Disposición Prospectos de fs. 2 a 10, 
N° 6966/07.- 11 a 19 y 20 a 28, 

corresponde desglosar de 
fs. 2 a 10.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

M.. "-'7 antes mencionado. 

i <) 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la 

firma QUÍMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de Autorización NO 

50.385 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ...................... ,del mes 

1 a ¡N¡¡ 2un de ................................ de ............... . 

Expediente NO 1-0047-0000-022788-10-2 

DISPOSICIÓN NO 028 5 
js 



.GL(jDÉX 

ROSlGLlTAZONA 

Comprimidos Recubiertos· .. 

Indus¡fia Argentina . 

Venta bajo recétaarchivada 

FORMULA CÚALICUANTIT A TJV A: 

GLUDEX4 

Cada comprimido re~ubjerto contiene; 

ROSIGLITAZONA(colI).o ., .. . .. . . 

ROSIGLlT AZÓNAMALEATO) •.. ~""., ............ ,: ....... ~ ••. , .. ; ...... ; .................... ; ó .; •• ; .4mg 

Excipientes:. Croscarmellosa Sódíca 3 mg, .Celu¡osáMicr~c::;'istaHOa C.S.p .. 200 mg, Polvod.e . 

Celúlosa24 mg, B6te~rató de MagllesiQ .3tng,AllhídridoSiHcíco l .mg,Lactosa 38,5 mg, 

Opadry TI W}üte (YS-:'1O·lS05ó) 1,5 mg, OplJ,dry Cle.ár {YSA C70OQ)0,5 ·.mg;Sacárin¡¡ ~dtca 
0,01 mI', Oxido.de Hierro RojoO,Q75 tng. 

GLUDEX8 

Cadacornpritl}ido recubiertocOlltiene: . '. . .. 
ROSIGUTAZONAtetimo . ...... ..' .....•. ..... • . .• '., 

ROSIGLllAZ9NA MALEA TO) •. ;:. ,. o .................. ; ..... P; ... : ..... , .. " .. _ ... ; .. : •••.••••••• ~ •• 8..,ng· 

Excipientes: Qoscarmi:!Josa Sódíca6 rog. CelulosáMíQ-oc'dstalinac.s.p.400'~g,Polvod~ 
Celulosa 48 mg, Estearato de Magpesio 6mg, A.nfttilri!!p.,Silicicb 2mg.Lact~sa77mg, , 

. OpadrYIIWhité Cis-:30·18(}Só} 9 ing,OpadryClear 'tYS' laO(6»)fug,Sacárfna Sógic¡r Q,02 .. 
mg, Oxido de H¡¡3rroRojo 0:,15 mg. .. . '. .. 

ACCIQN TERAPEUTICA.: . 

Hipoghtcemi~te. o~al paTiiui¡ tratamiento de 
.. dépelldiente de l¡¡in$uli,!a)(A fOBo.).' 

, "'.', ' ",,: ',' 

la dia,'bete~~éllít?~2 ~a'iap~l~sllle1li\tu~· .no •. 
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LaRO.SIG.LItAZONA.es UD hrpoglt¡ce\la~te ~1~eI1eneClente.a" la~am¡h~dj¡l~r' 
lIazoltdmadlOnas, que mejora 'elc(mtrot glucemtco optimiZando la senSlb¡jI~ad a la insulIna. '.. .' 

Es un agonista potente y altamente selectivo del receptor gamaactivaéior. deja multiplicaclol'l 

de las .petoxisomas.Estopeceptor gama activadorde la :multiplicacion dejas petoxisomas •.. 

Estos receptores se encuentian en lós tejidmi claves paraia m;Ción.delain¡mlina (adipoSO, . 

músculo esquelético,' hepátiCo );.suactivaCión regula el control d~ la producción, di~¡buCiól1 
y empleo de glucosa en el organismo. . . 
FarmaCO.cinétiéa: 

Tras su administraéiónoral, la ROSIGL1T~ZONA se absorbempiday casi (otalmente< 

C99%). Las concentraciones plasmáticas máximas se alcan?:an 1 hora después. de la . 

administracióh, y si bien seha observado una disminución de este parátrtetro y Un retraso 4el . 
T max tras la ¡ngesta Üe alimentos, su incidencia no es cIlnicamentesighíficativa. La Cm.X y el . 

AVe (área bajo la cUrva) son proporcionales aÍa dosis e~ el rango' de dQsistúapéuticl;>. La 

vida media de eliminaci6n es de 3- 4horás,y es ifldepen:di~)1tedeladosis. 
Su unión a las proteínas plasmáticas es de 99,8% y su volumen {iedi~tribllcíÓIl d¡¡17;61; Se 

metaboliza casi completamente a través. del sistema enzimatic.o·· de1c1tocI'Omo 1'45'0., por N- . 
desmetilacióne hitlroxil~ción,con sulfatación yglucotbniPtción subsiguientes: Los 
metabolitos son n¡uchos .menoSaG1;ivos que el principio activo .originid .. Laexcreci(ín se .. 

realiza a través de la orina (64%) y las heces (23%) .. 

Estudios .en pacientes con diabetes del tipo 2demostraronquelae'\lad, .la raZa, él tabaquis¡no 

y elalcoliolismo no alteran significativamente lafarmacoc,¡nétiqldí;J compue~to,FJpeso 
corpora] inéretnenta,el c;ÍearanceY él volumen de 4istribuctQh o.raJe;, mientfíl$ las.p¡Ítientes .. 

del sexo femenino logtantína mejorrespuestaterapéuti~álprQducto{excepfQel1:Pacíent<;;" 
obesas). Como eltra\~íento~s individualizado, estasyariabJo¡,s'Ílo Fyquiexen¡¡Justes ~nl(l 
dosificación del medicamento. 

La insuficiencia· h~pa.tlca irlCide signíficativamente.sobre la: farihacucin?~ica(disminuy~ el. 

c1earanceoral, anmentode\aClllax,de}A{jCyde l'q vidam~qkdé eliminación) perp n~~",isté . 
tal incidencia enpaciehi~sconínsufici~r\c¡~renal. . 

; ',', ' ", ", 
EStucliosClínrcos: 

Los estudios dí;üws detriuestrariCo~que con !!).la dosis d\!g, !lig(!j¡uiQs~eOOtjell.e tjQ :co¡1trtl'l , 
, ,,' " ' " ,,',", ::"', ."" , '_ ",' - 1', ", .,' _"o ,',_ ~ >" 

. glucémico durádel'O:. cQ)'lun' ;;fecto d.el'lDr lomeoos52.SemaIJ.as:~rk¡s~§ nj¡h~Ievadas (141t\g 

diarios) noevjoetician utia. eficacia,c1¡n¡taSignificatN~~nie .. s~ior,La. (ed(t&:i~* ,(¡'Ola '. 

glucos~ plasmátíca ~. aYllnasyhelll.@g)obi\1i'A.lc fu& riláS..~f~tiv¡l. ~uaRdb.~adín~ti¡stt6 i~ 
rnislt\adoSjSdiVidid~eridÓs'tomasenvez<,kunatoÍl1a únwa~' .••..... ......c ..•............... '. .>.< 
Pa;educcjóndeJos.n~~t;le~'gI\lc~j¡¡iCÓSRtqdujogén~lJ1le~t~~a~~~~,et~p~p~~~?;t •..... 

...• de V,is.pacientes t~tádOiEst~ü1~ret;d¡;l1t{').ruetl1e!19rep;J\i)S'~U~:r~'d~4';¡a,'Cc,l~~¡n~j¡).n~~.,\.í'p..:.:.. .,." 
. \ ,e,'. " " ',1'.'.' f , \, ,';\)\ 



, . 

, '. l' U(¡IG.I NA LJ· .•.. ....\. 'O ..... · ". 28.5 ." · .. ,.m ...... (f¡; .... ~t1;~#.~ .... ~ .. :r.r:~ .... \' .. , 
~ . .' ." . '. ." . ....... . ..... \0\ \ 

, '." " .' "'1 ',,' ,',' ,-.,.I",'Y-

La ROSIGLrrAZON~ no indUce. la sec;~eción de·insultll<l,porloqUe no se esPeta\~;~)! . 

produzca hipoglucemia.' En un estudio comparativo conglibl(nclrunida:el 12;'1.%' de'~' 
pacientes tratados con este fármaco manifestaron llipoglucfania, mientras los pacieQles 

tratados con ROSIGLIT ~ZONA teportaronhipoglucemia sóloen'unO,5% (2 mg dos veces .. 

diarias) y 1,6 % (4 mg dos NeceS diarias) de los casos" 

Los estudios clínicos demuestran tambiéh una eficaCia· superior de las cómbinaciones de' 

ROSIGLIT AZONA con metf'orm!na. o sulfonilureas, .en co~paracióncon cualquiera de' estos 
., , '. . 

fáí:macos por separado_ 

Dos ensayós clínicos han demostrado que la asociación .de ROSIGLITAZONA con insulina. , . . .' ." 
optimiza la acción de esta 6ltima permitiendo así una reducción deJosrequerimíentós de la 

hormona. 

POSOLOGIA Y F0M!ADE ADMINISTRACION: . 

. La posología se adaptará al criterio médico y al cuadro. clíniCa del paciente. Como posologja 

media de orientación seacónseja: 

A) Miinoterapia.' 

La dosis inicíalen adllltos~s .de 4 mg por díÍl én ló2 tomas dílirias, 
, . 

B) TerapiaCombilwdq.c(m Metfórminf.l 

La dosis iniclalen adultos ~ de 4 mg. por.4ía enl ó 2 tornas .diarias, 

Luego de 12 semanas, la dosis podraaumentru:se a. 8 mg piJr día en'1 Ó .2 tomaS diarias,. por,la' 

mañana o por la mañiJ.na y la tloéhe, . . 
C) Ti!wpia CQmbiilada con SulffmilureM: 

La do.sis injcial en adultos ~s de4.mg por diaen I Ó 2ttJmas~ian~ .. 
No se ha estudiado la combinaCión con do~ís superrores,¡:¡eroes 'proba1Jle'lue l.1.iI aumetlto 

cauteloso de la dosisa8 l)1g por día produzca un efátóbenefi~í9so. EStpum¡;ntodebetí~ 
realizarse ¡uegode 8-.12·se$ana~, ~1!algunos caSes,.conun!i pisn1¡n·~tión concbmittjnte epl~ • 
dosis de la: sulfonih¡r~a_' ... ' . .•.. . ' .. '. .... .... . '. ' ... '. '.' ..... . 

Antes. de establecer lad.osis,d~~ráheféCtllarse controles p~iódioos,dela g!\lcos,asangüíqea 

en ayunas: Su adinínistraciónpuede realiza~e, con Jas 'tp¡nid~so.indepev:9¡el\t¡¡:ménted~ éMas. '. 

'. Los pacientesde'ooaila:vanzada o. COI) ills\lficiencill:ren«¡n6r¡~sitap:\Il1.ajuste¿<1~ dosls:. 

En estos úIt¡mos,·n(io.bs~tti, no deber~administrat$e la Gíln\,Q¡~%kmómímetfOrm:inaYilq~e' -,' - " ',- . . - -- . ' -', - . - ,." - -' -. - -

este fárm~oestá ~bnttai~dicadb en tales Ca:;6s. ., •.. , , 
0)< T~(IJÚaCombi~ddá coh{;¡.,uuilfl; .', .... .' .... ..... ••. . ...... .' ............•.. 

,'." -'. "',,,<,- >" , --',' , '~'" "': ". "'.,-,', ",," """,:'~, ".,'-.-" 
L« do~iS lt)lCial usnl¡,L d,\:,9LlJDEX~TLC(J?1bin¡¡.éió'n. c~n ins¡.¡h1)::¡;:esa~ 1~ ,.al!mtni'Strilda ..•. 
90arol1naSpla\dosi~~attUa\det)tL~s~\d~v~dldasdq~\~{'c~;"~I~í.ff.~1:¡l\\I()s\I'~~ntés\~~~-;. .\ '" ':, 

•..• resp'\Jnden' .ad~cu.~qíÍtU~t)teld~P\l¿s.; de8,sern~I\~~~\~e~~¡;~~~\J~;CU¡¡r~., ~t~w,i,!1,ª' , ... \ 
· ••... \Ue4¡an1eJatid~c¡!¡ón:d~(tagltg;~\pl~smat,~a~p;.~y.®a&!a~~~:~{';p~~~ll~¡ii;)S;~~~:\ 

"",",,,._,-.,'\ .,1._" __ -,'-"'-V",."'" ,)\;'\'":\c,,,"_¡>,,\.-... ,:r,'~ :.,"\\"',-","":,,\,:,',:~"_ -','\\'¡-'\,,,",,,\,,".\'~_-t' '. ,\\1:"" 

. ·~h\illisÚ~,ga. ~().~:~t)~.·~cMa :)lO~¡~~ªl~),O \en)do~~:>\~¡\,~~\@~:;4.~ 'V:.too~~ ~\ \fIa:~\:B:~\\ I S .. ·' 
.\,- -. ,.~~. - . ,,\'-' ,,,~,,,, ~,,-, -.' .\ " ",_:\~\;~\"."f"':""'> -,', > ;}~;,.'~\~"~":~;;,,;_,\~:,~)~"~' \\~~>~' \ 

''''i'ti,Ü¡ ce t~:A:: ~ .. ,~' •. I!:i; t;Ie~¡;¡¡( 
~_\\)\-\:" \' ,~,)\.,yj' ( - ,/'('c-"\I.-" 
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el paciente reporta hipoglucemia o.$i las concentraciones pJ¡i~wátic~ de glucosaenayl1rias 

disminuyen a menos de lOOmg/dl. LoS ajustesposte!iores ya seade,(}LtrDJi;XQde insulin¡¡ . 

debenindividualizarsecon base en lar~spuesta de.dismimidóndelaglucernja. La dosis ele, " ',' , '- ' , , " " 

GLUDEX, cuando se administra conjuntamentecun insuJina,nb.d()~~exCecler.de 8~saldia 
ya séa administrada como una sola dosis o en.dosis divididas dos veces al cila. . . 
CONTRAINDICACIONES: 

HipersenSlbilicladconOctda a alguno de los ~omponeÍltesdelafórrrlUla. 
Pacientes con insuficiencia cardiaca moderada o severa (c1asifieicióU:NYHÁ clase lIloIV) .. 

,.' . . 

ADVERTENCIAS: 

GLUDEXno debe administrarse en pacient~s condiabe~s d~ltl'polnieIl eLtratalnienro d.e 

la cetoacidosis diabética, ya que .es1'lctivo en presencia de insulina. LQ.spacientestratados¡;on 

ROSIGLIT AZONA en combinación coninSlllina oagent~hipogll,lc~mi~ntes ot1'lkS pueden" .. 

. estar en riesgodehipoglu~emia y.puedeser neces1'lr¡aun:a~duc~tónen(l~ dosi~ delagérite .' 
, , ' . ." " ., . '.' 

concomitante. 

/nsuj"¡cj~ncül' cardiac.a y .. USO deti{fZulidinedwnr,s:las tia.ioli!li~edionasl>~j!den 
desarr(lIlar ó agravaritna ínsllficiencia. cardíaca. 
Los pacientes a qúi~nesse . les administra Rósiglítazona requieren Mn'mónitoreo cont¡~uo,de" . 

losprofesiqnales dé. las¡¡ludp~ra detec.tar t~ ap¡¡rÍ<;ión dé st¡ip.Cl~)ésítft!}rn:(IS de¡nsutl~je.¡.loii 
cardiacá{incluy€ndoaÜl:llento rápid6ye~cesiV'.Q de. pe~o, diS¡J,~ayed~tna),¡uegb delin'itlode 

la ter'api'l' y /0 a! aum~bdadosis. En caso, de qU'e. sepreseme¡lest,óS:slntom.ascle1;Jen reci~¡r\ 
el manejo ádecuad~para'lalnsufiCíencia cardíaca. Deberá ton~i~'i:raJs~ láredllccióngeJa ..... 
dosis y/o la suspenslQN deIa droga. '.' ... ,. . .' .... ...... ' ... ' .. ' '.,' .... . ". '.. . 

, " " ,,', ",' "- ::",'" ' " ',-' ,<' , , ' ,', ,', ,.;,- ' 
El m¡;:dicámento' pu.ecte provocar la~x:.pa11sión. clel' vol~en'plasmáW;óe hiPertrofia.carclíaca 

inducida pOtláprecarg¡¡:: 'Se'hanfeportadó'eyentO$adyefll?'$Potenei~~ter~lac,ionado~\;cori 
la expansión devolurilen (~jeínplo:insll.(íciellcia cardiaca c.onge9tiV\iyeclema,MlÍlWna~). Las 

tia;wlidinadlonas pued~n c.au's:rr. retención <;iéHt[uidoslo .cuaJp~de eXácerb.<\l\ta ¡nsll:tiCi~\1cia.' 
, ,,' :-, '-,'_' o', '," ,: ",'\ ~ ',' ',:, , ",:' , ,", ", :" ': '\" ,'",' ,':' ',," '," " , ___ ,," 

cardiaca ~ong¡)stiva. ... Muy.· raral\'1ente.laretenF~¿I1.d~ ll¡:}uid~' PUe<l¡;:: p~senta:ise CO~Q~1:l: . • 
. , ' '<" ",' ",': """" "", , " "'-"," ,,\.', ': ," ,,' " "".,,> ,":' " 

aumento. rál'idoy . excesivo.de.¡ies<;i .. Debe vigil1'lIse 1;\..ap'arieiQR\ *signof y sjjltott\iÍs ~ 

insuficiehéiacar(U1'lc~'~ lOeS . payíentes~tie)'~s\én~)\rie&g~ ¡fe,' ~~~S¡I1#r'tsta~nti~~d~tpíógíC~. '.' . 

. tpartic>4~enteaqli~~o"q"e~stéh b~jo trl1yUni~tocp~\l\s~lipa)r:.:· '." ..: ......: ... ',. 

~6spa¡;ienlWs~On·ip~~f~¡e!\daé¡irdúl~ai~yimt,ci~~(*y\4:.i~g~pl¡¡~~i~d~~~I.e¡irdj~,Qgí~' .,' 
. del\lu~a Yótk~{N\i~f\~ n6'd~~ilri'ti.t~Ii~¡¡rlq,·a:,~~o~.~~~,\1~~~~~bles~I;Í~~tQ);~}\i· .. \', •.• e , 

justi1;lqtJen. \ •. , ' 
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1.(j~r~'NAl.l·· < (f<2. a 's ,'. I<'.>~ .. ' 

Los pacientes con riesgo de irtSufici~nCia.cardíacá (:n elSpeeial, los quere~ibe¡jiris " .?1~-;;' .. ,'. '.' .. ' ..... A-
deberán ser cqntl'olados para detecta¡'po~iblessignos y Síntomas,de tij afección. ~1¡,~".> .. 
Al igual que otras tiazolidinadíonas, GLUPEX puede inducir élreinido de laoyuIación~/ 
mujeres ptemenopáúsicaslll!-0vulatorias conresistenciaalainsulina,exJ.stiendo laposlbilidad· .. 

de que queden embarazadas si no se utiliza Un medioantiCond:pti~ó adecuado. Aunque en. . 

estúdios precJínicosse ha observado un desequilibrio homwnal, lá,sigriific~c.iaclínjca:de 
estos hallazgos no es . conocida. Si se presentadisfunclón mens~a! inesperada, deberá 

evaluarse la conveniencia.de continuar con la medicaclÓn. ..... " 

El edema de mácul~ha sido reportado en algÍlno~pacien(es <li~bétieos qUe tomaban .' 

ROSIGLIT AZONA ~ otra tiazolidin.adiona. Algunospacientesp~es¡:lltaron visión bqjTosa o 

disminución .de la agudeza visual, que fue diagnostkada duranteelexaJt¡e¿pftalmológico de 

rutina. La mayoría de los pacientes t~nían edeína p¡:rif~í:¡c() cuando el edema mae,ular fue 
, ' ." 

diagnosticado. Algunos pacientes tuvieron mejo1"íad¡;[ ederna"m!lCul¡tt d.espué:;.· d.e la 

discontinuación de la tíazoÚdinadionas. Es.important~ efitorices,que Jospackntes diabéticQs 

tengan exámenes oftalmológicos periódicos. '. . . 

Una revisión de los dátQs de seguridlld delestud.io ADOPT(A Diabetes o.ut~Qmeand .' 

Progression T riaI} indican ~n aumento de ¡á iÍlcídel1cia de. fr<t\;t\lrasóseasen mujer~s. trata'das, .. ' 

con ROSIGLITAZONA en comparación C(}\'l aqtH::íJasque recibieronmetfQrmit)aó 
,': " , 

glibenclarnida. 

El incremento en el número de fracturásasoóadoa! tratamienióco~ ROSIGLITAZONA .. 

solo afeclóa las mujeres, sin que se observasen estas difeIe~cías entre'llls<hólllbres resPecto a 

placebo. o a otros tratarnienios. La maybiía aelas fr(\cturas obs~rvadás se¡:)Todl.ljeronen· 

extremidades superior e inferiór. . ". ..'.'. .... . '. 

Se desconoce si exísten fa.ctoresde riesgo ¡¡sociados altraJ:amiento, quepueqan 9\~ntribuiraJ . 

incremenlode la. frecuencia' de fract~as.Tampoco seconóce'~l 'mecánisrno que p'u~ti~ra, 
explicar este he~ho,enffi\tjeres tr¡¡tadas con.estosantid4tbétícos,Act4aIrirent~ sei:stá. 

realizando unaevaluaeión apicional·. deJo:s. t~d\1slos. datós'dtSPonible¡¡, •. })ebe tener$eensuenfa 

que los ensayos élíniéQs no se desarrollaron con objeto deeQ~~(.';el'elefecto sobre}asfu¡ctl.\tas 
\ '." , " \' 

PRECAliCIONES: 

El medic~mento .. deberautili;.;arse ,con. preeaucíónell pacíen;!~s~on' edelTli:!. En: .e$t~d¡os ..... 

clímcCiscontrolados,se informó edem¡\kyea mOder<ldo X~ei 'Re~ci~Iies'Ad~ersa$XDeb~i< ' .• 

. vigilarse la aparició~, d~ íSig~Q~ ysíl1torP.a~ de in~\lfid¡~n~ia. ~;(lia~a:eti:fus ~ieJit~s,qUe'e~~\ ... ,.. . ',' ,,' ' .. ",-' '>~', ,,,>:,,,,,,,,,,>,,~,,- :'" ':":.,i1"",\""\>,",-_,.:·.,\,,,:,,:_,,"'" ",.s::,', - """""",'/, 
e¡iriesgo .depresenrirestaent¡cfag,.p~rbJ&¡P ca(pllrticul~~~t&,~q{¡clto,SqMe; '~Sté~ .. haJ¡i' .. 

, " ' .>', ,-\" ,"\ ,'v .- _' \, ,',' ' " ",", ,le" " 
tratáJilienlQ CO¡¡.!n.s\llin.a),) . " \ ...... .'. " . 

, ,',_,,', 00' 
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Cuando se usaGLUD.EX en combinación conotrosasenresllipo.glUcerriiantes.se \¡k¡~_.~\,; .' 
explicar a los pacientes):' a susfarhilíares.los riesgosde·hipoglucenlia,sUssí';toma~~·· 
tratamiento así como las condicíolles qUe predisponen a:estedesarrbll~ .. ··· . 

En pacientes con anteced¡;ntes hepáticos, deberán evaluarseIa;; el1<;lmashepáticas. Si su valor , 

fuera muyelevado (más de 2,5 ve.cesel nOnnal)deberácdlitrola¡'se~tépar~etro antes de 

comenzar con el tratarpíenio. Si se presentaran síntomas de diSfunpión(náuseas,vómitos, 

dolor abdominal, a~orexia, fatíga ylo orina oscura injustificada) deberán conyolarse (as 

enzimas hepáticas. Sí se obserVa icteriQia, interrumpir el trat~m~entO. 
Interacdones MedicanH~ntosas: 

Fármacos metabolizado%por el Citocromo P 450: Los estUdios in vitrosugieren que [lOSe 

produce inhibición de tas enzimasP450 importantes en c:onc~traciories c!inicanrente 

relevantes. Se had6nostrado que la ROSlGLITAZONA·noii1duceefectos clíni.c<lmente 

significativos sobre la farmacocinética ele la nifeQipirla nLde losaniicpnc~ptivos orales 

(noretindrona y etinilestradiol), 

Glibenclamida: GLUDEX (2 ,mgdosveces al día) tomada Concomitaateinente con 

glibencIamida (3.75' a .10 mg!dia) du~ame 7 días no ¡\lterpelv~lorprortiediQ de' las 

concentraciones. plasmáticas de glucosa en 24horasenpacien¡es diabétic~ estabílizados bajo .• 
tratamiento conglibenc!amida.. .' '. . •. < ... ..... ..." ....... .' .. ' 

, "': ,", - ' " 'o,, ' . ' , ,,' ,,' " ," 

Metfórn)ina: La administra¡;ión conco¡nitante de. GLUDJ;X: (2rtig Qosveces aldia) y 
metforrnina (500.Íng ~osveces al día) e~voluntarios. sanos dUral:ite 4. días no tuvo efecto 

sobre la farmacocirlética ni de metformina ni de ROSIGLltAZONA. . 

Acarbosa: Lacoadmjnistraciónde acwbpsa (100 mg tresYe~((;.aldíard~ninte 7 .días eti 
, ' '" ,',' . ',-

volurltarios sanos no tuvo.efedos díl11camentneleVál'ltes sobie la :rarmac?cinétiéad~ IInasú!íI, 

dosis oraldeGLUOEX. 

Digoxina: . La. dosifi~ac¡ónofill repetida <kGL UDE:~ (8 mgUnavÚ al día) .dur<lpte 14 Qlas ..•... 

noalterólafarmacOt;inética de ladig9"ina «(.1.37~ mgunavezi\ldia)el;1.yoluhtar\os,saoos ..... . 

Warfarina: La.doSifi<5ación rep¡;tidaconGL UDEXno tuvóefectp' ~'Iínicafuen~ reLev"anteeh ..... 

la farmacocinética de estado es!ablede !b$el;1antiómerbs de»,artiu'irm ... 

Etanol: Una sola adll1inistraéión deun¡lcant.idad ~ol:tera.d~~eako~oYn¡''lumento el ri~go .... 
'dehipoglucernia aguda ~ri .paciente&C9ndi~betes ~~nitu~tip? .2trata.d~~ cOI) .. GLJJ~X.· ...• ..•.. '. 

Ranitidina.: E!pr~tratamieX1tb conr,!óitiuina (1 50¡n1\ do~ V:ooe~'~1,díadumn¡~4 dí~s}nO ; ... 

altero la farm4coéinétié<\ d.e.lá.sdosiss\mj'll~$ t1.i<ltitiesrti¡nuaven~~s"ile 
.R6SIGLITAZONA'en··VÓluI)tarió~ .. ~(\l1Qs.:···.Est<lsresUltitd6s.·.~~g(~t~·~ue.··Ja~~so~i'@r1d~. 
ROS! GLlTazO:Nl\OOtr~ se ve alt$ra.di¡. en condi~¡one¡;:~cqmp~act<iSpo¡'. ~Jlmén'1.0~n ~I·· . 

. . <\' " ',,' ':._:<_' ',' ", _.,',',- "<', ' ., -<,0,'/' "\'.", r.,,\'\',,_'\"" ,,;,'-')','; '" ._,.",\\.,-

pll g~stfl)in1es¡inali ~. . ..... .... . .. , '. .,< 
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Carclnogénesis, My,tagénesis. Ttast()rnos de la Fertilidad: ~4 ' - ~", 

La ROSIGLlTAZONA no resultó carcihog~n¡ca en ensayos realizados cen ratones d~~ 
dos años, En ratas, dUrarl!e el rnismoperíooo, se observó un aumento significativq de la 

incidencia de ~ores penignos del tejido adiposo, atrilJuiclo, a las(jbre:estim~la~¡ón 
farmacológica continua ¡le dicho tejido. LoS estlldios cjemutág~~'1sisdem?strarOn9J.¡eel.' 
fármaco no tiene propiedades mútagéUÍcas ni elastogérricas. 

En estudíos en ratas, se observó una ,alteración del ciclo estrua1.yuna reducoiónde' la 

fertilidad a dosis elevad~s,(2 mg/kg!día y 40,mg/kg/d(~ n;spec¡ivamente), 'Estos efectos rlose 

observaron a dosis cercanas a la,s terapél\ticas en humano~(O,2 mglkg/cjía) En monos s¡:; , 
" ,,"" , \,', .' 

observó una disminución del pico de estr¡¡diol sérico en la fase folicul¡Ú",con lá r~ducCióil 

concomitante de lahorrnona luteinizante yde los niveles deprog~sterona en ¡a fase ' 

amenorrea y luteíni1:a, se estiínaque estose debe A unaiphibiCión dírecta de la génesIs , 

esteroidea Ovárica, 

Embar.azo y ladanda: ' 
No existen estudios ~uficientes sobre los erectos del medicamento en mujeresemlíara'?;adas y 

que amamantan, por l0'lue no.serecomienda SUUSl} eO'estos ,estadOs a menooqUeJos 

beneficios par~ la páciente~l\peren.arilpliamente los posibles rt~sgq$, 
Interferenc·ia con Pr~eb'as de Lab~yaiori\l:. .' .' .' " 

Durante el· ttatarili~ritbC~n,ROS1GLI'fAZONA se . han obserVado Úl1!!-,(Hsminuci<JIT ,de la " 

media de hematocrito y hemoglobina, y una reducción e,ticl recueilt~ de g!6bU!os blancos, ,. 

atribuidos al aument<¡ del volumen,plasmátiCo ;ndu~ido por .eHárriJaGo,. 

El medicamentdptOduceunavariac:Íóri del9s lípidos séricos: 

REACCIONES ADVERSAs: 
A las dosis. terapé~~i~as el Írledicamen(tJ es,. en gene,~l, bien tblét~ilo,,~s ~fecfus adkr~~" 
observados én losestudi6s clínioos fu~ori los siguientes: 

OcasiOnáles. ceralea,dolor d~r~al, illfe'C~ón de . las via!l:r~spiJ:~tó(iassupeijores,' [¡¡lIgA;' 
edema. 

Ráros.· hipoglucemia, anemia, ',' ". '." .' .'. .... . ."" .,.. . "." ... '.... • 
Un pequefib núJ:riero .d<:patientes tratado~ cOf\ ROSt GLl\l"'4.Z~)'I A pre~~t:Iíf:on~rt¡.¡~:y 

'}:.' ' 

, \' 

'.,,', . ,<,'1' , 
\ ',., 
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I{)Rl~fNALr "':Qnlá' 5'.' '. ,.~\tt~~:\. . .' . Fif·\ 
reacciones adversas reportados cuand9seutiliZó ROSIGLITAZ,ONAen combillaci .• , .. : ....... , l' 

'. . '. • . .iJ' 
metformina o con sulfo»i lureas· fueron similares a' aqueHasquese preSentarOI1 durant . 

monoterapia con ROS:i:GLlT AZONA. Los reportes de anemia (7.1%) fueron superiores en 

los pacientes tratados con una combinación deROsIGLlTAZ:ONA y l11etformina en . 

comparacion con la mono~rapia con ROSIGLHÁZONA ÍlconROSIGLIl'AZONA 
combinada con sulfonílurea. 

En estudios clínicos Se ha observado una mayor inciqencia de inSlÚiciéncia cardíaca cual1do 

se utiliza ROSIGLrtAZONA en combinadón con insulina en comparaciónemrÍnsu!ina 

sola. Los pacientes qu~ experimentaron insuficieneia·cardíaca fherOn en<promedio de 'mlÍs< 

edad; tuvieron una mayor.duración de la diabetes y la rnayofí¡¡.récibierónuna dosis mayor a 8 

mg/díade ROSIGLlTAZONA. 

Se observó aumento de peso relacionado con ROSIGLlTAZONAsoio y ehcol11bínaciÓl1 con 

otros agentes hipoglucemiantes. El mecanismo del aumento de peso no es. claro pero 

probablemente implica 'unacombinación de,reteneión delíqtÜdos y ac~uJ¡¡éión de grasa .. 

Raramente se han descripto casos de insuficiencia cardiacácongestiva{ICC) y edema 

pulmonar. Se sabe que el riesgo de desarrollar in&ufi~Üehciacarqi¡¡ca está all11lenta~o . 

sustancialmente en los sujetos diabéticós en comparación con los no diábéticos. 
, .' , . , '.'. ~ ~ . \ 

En general el tipo 'deeventos adversos reportados cuando .Se \)5& JtOSICÜ'fAZONA en 

. combinación con in~\)liüa Jueton muy similares a los observadoscon[¡impno~rapia con .' 

lWSIGLUAZONA () 'durante la terapia combinada con lI\etfotmina. 

La hipoglucemia fue. el eVento adverso rfi:;ís frecul::ntem¡.lntí:fr~poítado;aunq¡Ie enp<!cos 

pacientes (4/4Q8 pata~6SIGl,uAZONKmás insulina yl/2Q} . para la insufina soJa): .t.o~· 
índices de hipoglucemia confirmados mediante concenn:ac\{l~e;deglucosa ens~ngrecapilar>' 
< 50 mg/dlfueron de 6% p¡¡rala insuJin¡¡ Bola y 1 2% {4mg) y 14% (8mg)l?wa lainsl.l\ina en 
combinación coh ROSIGLIT AZONA .. '. . . < . .• '.' .•..•. • < 

Las magnitudes qe redl¡éción ,de hemoglobi,na . y .. hemittocri¡o .obServad$ . con 

ROsICLU AZONA fi1ásinsulina fuerot;lsimilárcs.¡t las {)bseFvad~scQn·la·m()notetapia.cúh .. 

ROSIGl,;ITAZ,ONA . o· eU Jaterapi¡i .. de combinaciÓn Qral. NlVeles .·rneaotes. .de 

hefuoglobina/hefuatoáitoprevios al. iratamientopueden habercontrib'v~doáJ(}$reportes\d~. 
anemiaobservados d\U~tefáteraPiaconROSIGÜTAZQNAmlÍ~j~8\!lin~ .'/ .... . •...... v. 
E::n estudios doble ciego, ... cop dosis. fijas, dtlrt)1lte 46' semana,s~(fWei,¿nté( edemac()~. !)l¡íY~( 
frecuencia' iDIl pacientes tratados.' C~j:l ROSIGLIT ,AZ<)NA.Ír!á~ín$ülin¡,aspda~' .(i~sUliÍ1a 
sola, 5,4% YS,.RQSIGU'l'AZ.QNA -+:'insulina: 14,7%),. ..,. 

ka a~adCión··o exa~;rbl<cí¡;;n\leiI1~~~ciert¡:iac¡trclfllpa',~~n~s~'(l\ .. o~urr!Q:in' ~l~.,!% •... ~.,.los}· 
pacÍentesttlltadús s91~ente.coni!1~ul~nay, ~ne)2o/~.(4~)y3.°Ai¡:8~g.~9¡;:aq11~UóS¡ra1Ad~$ ....... . 

", ,,' , ", ",,;,"':., -", ,'," \ ':"""""'", , ",.!,:"',' ;':>::' ",'",,'1"'" ,,-" ,,',' ,",' ,\. ~\, 

'. con ROSIGLl'f AZ,ON,A.~lls'oci!ld¡laínsuljj¡a,Tesp~cti:VíUínél\~ .. ,\ " .. ' 
" '" ''''', \, \, '\'.';. ,;',' ",' v' "h 
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No existen datos sobrehi sobredosificación en humanos,' Dosis de hilSta 20 mg, f~eron ~. 

toleradas sin problemas durante los esrudios clínicos en volUNtarios, . 

Ante la eventualidad de \lIja' sobredosifieación, concurrir al "hospiÍ:i1 ,más Cercano o ' 

comunicarse con los Centros de Toxi<;ólogía., 

Hospitalde Niños Dr. Ric,ardo Gutierrez: ((/11) 49fJ2.6666/2247 

Hospital General de Niños Pedrode Eíizald~:" ((JH) 4301J.2J15 

Hospital Naci,onal Prof. Alejandro PosadilS: (Oll)4654'...6648/.f658-Tl77 

PRESENTACIONES: 

Envases conteniendo 15 y30 comprimidos ~ecubierios. 

CONDICIONES DE <;ONSERVACION YALMACENAMIENTO: " 

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 30°(:) 

MANTENER l"UERADEL ALCANCE DE LOs NIÑOS 

QUlMIC¡\ MONTPELLlERS.A. 

Virrey Liniers 673,' (C!i20MC) Ciudad Au~ónomade,Bl1l;r¡os Álres 

Dir~tor T écníco: 

Germán Fernández Qtero, Farmacéuti,co 
.' / ',' \ , 

"E~]Jecialidad medicinal aut~rizadapor eliyflniS(eriD¡)e3t¡ludÚ
,' 

Certificado N°: SO.3S,5 ' , 

ESTE MEPléAMENTO DEBE • SER '·USAD6~ExéLUSIVAMENTEBMO,. ,.' 
" _ .. " : "",' \'," - - "~o' ",\''-,,_ ~'> ,:-' " ','<;'.'\',:<;"-"",, -"\,' "'_,:->,""',""" ,'-,,-', 

PRESGRIPCIÓNY .V1GltANC1A M~PlGAY,NO.Pt!ED~\~PE:rIRSesI:\'I,NtJEVA 


