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Disposicion
Numero: DI-2024-1386-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000760-22-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000760-22-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial XARDIAB AP y
nombre/s genérico/’s METFORMINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado
por la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 25/01/2024 08:24:32,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO04.PDF / 0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_ VERSIONO5.PDF /0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO6.PDF / 0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSION04.PDF /0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO5.PDF / 0 - 25/01/2024 08:24:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF /0 - 25/01/2024 08:24:32 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de
la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de 5
afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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XARDIAB® AP

| PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

XARDIAB® AP 850
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 850 contiene:

Metformina clorhidrato 850,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 334,05 mg
Hipromelosa 2910/50 42,50 mg
Estearato de magnesio 5,95 mg
Hipromelosa 2910/5 13,8125 mg
Polietilenglicol 8000 3,8250 mg
Talco 17,0000 mg
Dioxido de titanio 0,8500 mg
Lactosa monohidrato micronizada 7,0125 mg

VIiA DE ADMINISTRACION
XARDIAB® AP se administra por via oral.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de liberaciéon prolongada.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura no mayor a 30 °C. Proteger de la
humedad.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION

CERTIFICADO N°
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaborado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Nota: Igual texto para las presentaciones de 60 comprimidos recubiertos.

Este Medicamenla
es Libire de Gluten

r? Firmado digitaimente por.
LABORATORIOS RICHMOND

Firmado digitalmen r
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

XARDIAB® AP

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg, 850 mg y 1000 mg

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 500 contiene:

Metformina clorhidrato 500,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 196,50 mg
Hipromelosa 2910/50 25,00 mg
Estearato de magnesio 3,50 mg
Hipromelosa 2910/5 8,125 mg
Polietilenglicol 8000 2,250 mg
Talco 10,000 mg
Dioxido de titanio 0,500 mg
Lactosa monohidrato micronizada 4,125 mg
Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 850 contiene:

Metformina clorhidrato 850,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 334,05 mg
Hipromelosa 2910/50 42,50 mg
Estearato de magnesio 5,95 mg
Hipromelosa 2910/5 13,8125 mg
Polietilenglicol 8000 3,8250 mg
Talco 17,0000 mg
Dioxido de titanio 0,8500 mg

Lactosa monohidrato micronizada

7,0125 mg
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Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 1000 contiene:

Metformina clorhidrato 1000,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 393,00 mg
Hipromelosa 2910/50 50,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Hipromelosa 2910/5 16,25 mg
Polietilenglicol 8000 4,50 mg
Talco 20,00 mg
Dioxido de titanio 1,00 mg
Lactosa monohidrato micronizada 8,25 mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a tomar XARDIAB® AP, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y
cada vez que renueve su receta). Puede haber informacién nueva (o alguna
informacion puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le recetd este medicamento sélo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacion no reemplaza el didlogo con su meédico acerca de su
enfermedad o el tratamiento.

XARDIAB® AP debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta
médica.

1. ¢CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO
SABER SOBRE XARDIAB® AP?

Deje de tomar XARDIAB® AP durante un corto periodo de tiempo si tiene un
trastorno que pueda estar asociado con la deshidratacion (pérdida significativa
de liquidos corporales), como vomitos intensos, diarrea, fiebre, exposicion al
calor o si bebe menos liquido de lo normal. Consulte con su médico para obtener
mas instrucciones.

Deje de tomar XARDIAB® AP y pdngase en contacto con un médico o con el
hospital mas cercano inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas
que produce la acidosis lactica, ya que este trastorno puede dar lugar a coma.

Los sintomas de la acidosis lactica incluyen:
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- vomitos.

- dolor de estbmago (dolor abdominal).

- calambres musculares.

- sensacion general de malestar, con un cansancio intenso.

- dificultad para respirar.

- reduccion de la temperatura corporal y de la frecuencia de los latidos del
corazoén.

La acidosis lactica es una urgencia médica y se debe tratar en un hospital.

Si necesita someterse a una cirugia mayor debe dejar de tomar XARDIAB® AP
mientras se le realice el procedimiento y durante un tiempo después del mismo.
Su médico decidira cuando debe interrumpir el tratamiento con XARDIAB® APy
cuando reiniciarlo.

Durante el tratamiento con XARDIAB® AP, su médico comprobara la funciéon de
sus rinones, al menos una vez al afio o de manera mas frecuente si usted es
una persona de edad avanzada y/o si su funcion renal esta empeorando.

Puede notar restos de los comprimidos en las deposiciones. No se preocupe,
esto es normal para este tipo de comprimido.

Debe continuar con cualquier recomendacién dietética que su médico le haya
indicado y debe asegurarse de comer carbohidratos regularmente durante el dia.
No suspenda este medicamento sin consultar previamente a su médico.

2. ¢:QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA XARDIAB® AP?

Los comprimidos de liberacion prolongada XARDIAB® AP contienen el
ingrediente activo metformina clorhidrato, el cual pertenece al grupo de
medicamentos denominados biguanidas, usados en el tratamiento de la
diabetes.

XARDIAB® AP se usa para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 (no
dependiente de insulina) cuando los cambios en la dieta y el ejercicio no son
suficientes para controlar los niveles de glucosa en la sangre (azucar). La
insulina es una hormona que permite a los tejidos del cuerpo absorber glucosa
de la sangre y usarla para producir energia o almacenarla para su uso futuro.
Las personas que sufren de diabetes Tipo 2 no producen suficiente insulina en

el pancreas o su cuerpo no responde adecuadamente a la insulina que produce.
Esto genera una acumulacion de glucosa en sangre, 1o que puede causar una
serie de problemas graves en el largo plazo, de manera que es importante que
continie tomando el medicamento, aun cuando no presente sintomas obvios.
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XARDIAB® AP aumenta la sensibilidad del cuerpo a la insulina y ayuda a que se
normalice la forma en que el cuerpo usa la glucosa.

XARDIAB® AP esta asociado con un peso corporal estable o una pérdida de peso
moderada.

Los comprimidos recubiertos de liberacion prolongada XARDIAB® AP estan
especialmente disefiados para que el medicamento se libere lentamente en el
cuerpo y, por lo tanto, son diferentes a muchos otros tipos de comprimidos que
contienen metformina.

3. ¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR XARDIAB® AP
Y DURANTE EL TRATAMIENTO?

¢ Quiénes no deben tomar XARDIAB® AP?

No tome XARDIAB® AP si:

es alérgico a metformina o a cualquiera de los componentes de este
medicamento. Una reaccion alérgica puede causar exantemas, comezon o falta
de aliento.

si tiene problemas de higado.

si tiene una reduccion grave de la funcioén renal.

si usted tiene diabetes no controlada, por ejemplo, con hiperglicemia grave (nivel
elevado de glucosa), nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de peso acelerada o
acidosis metabdlica. La acidosis metabdlica es una condicion en la cual se
acumulan metabolitos en la sangre y que puede producir acidificacién de la
sangre. Los sintomas pueden incluir dolor de estbmago, respiracion rapida y
profunda, somnolencia u olor a frutas inusual en el aliento.

si ha perdido una gran cantidad de agua del cuerpo (deshidratacién). La
deshidratacion puede producir problemas renales que pueden ponerlo en riesgo
de sufrir acidosis lactica.

tiene una infeccion grave, tal como una infeccion en sus pulmones o sistema
bronquial o en sus rifiones. Las infecciones graves pueden resultar en problemas
renales, los cuales pueden ponerlo en riesgo de acidosis lactica.

si ha recibido tratamiento por problemas cardiacos agudos, ha sufrido
recientemente de un ataque cardiaco, tiene problemas circulatorios graves o
dificultades respiratorias. Esto puede producir una falta de suministro de oxigeno
a los tejidos que pueden ponerlo en riesgo de sufrir acidosis lactica.

si toma alcohol en forma excesiva.

si tiene menos de 18 afnos.

Otros medicamentos y XARDIAB® AP

Si necesita de una inyeccion de medios de contraste que contengan yodo, por
ejemplo, en el contexto de rayos X o scan, debe suspender XARDIAB® AP antes
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de la inyeccion o en el momento de la misma. Su médico decidira cuando debe
interrumpir el tratamiento con XARDIAB® AP y cuando reiniciarlo.

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener
que tomar cualquier otro medicamento. Puede que necesite analisis mas
frecuentes de la glucosa en sangre y de la funcion renal, o puede que su médico
tenga que ajustar la dosis de XARDIAB® AP. Es especialmente importante
mencionar lo siguiente:

medicamentos que incrementan la produccion de orina (diuréticos, tales como
furosemida)

medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacion (AINEs e
inhibidores de la COX-2, como ibuprofeno y celecoxib).

ciertos medicamentos para tratar la hipertension (inhibidores de la ECA y
antagonistas del receptor de la angiotensina ).

Esteroides, como prednisolona, mometasona, beclometasona.

Medicamentos simpaticomiméticos, inclusive epinefrina y dopamina, usados
para tratar ataques cardiacos e hipotension. La epinefrina también esta incluida
en ciertos anestésicos dentales.

Medicamentos que puedan cambiar la cantidad de XARDIAB® AP en tu sangre,
especialmente si tienes insuficiencia renal moderada (como cimetidina,
dolutegravir, crizotinib, olaparib, vandetanib, rifampicina, verapamilo)

XARDIAB® AP con alcohol

Evite la ingesta excesiva de alcohol mientras toma XARDIAB® AP ya que esto
puede incrementar el riesgo de acidosis lactica.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada, cree que puede estar embarazada o planea tener un bebé,
hable con su médico en caso de que sea necesario realizar cambios en su

tratamiento o en el control de sus niveles de glucosa en sangre.

No se recomienda este medicamento si estd amamantando o si planea
amamantar a su bebé.

Conducir y usar maquinas
XARDIAB® AP por si mismo no causa hipoglucemia (sintomas de baja en aztcar

sanguinea, tales como debilidad, confusién y aumento de la sudoracién) y, por
lo tanto, no deberia afectar la capacidad de conducir o usar maquinaria.
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Sin embargo, es importante tener presente que tomar XARDIAB® AP junto con
otros medicamentos antidiabéticos puede causar hipoglucemia, de manera
que, en este caso, debe prestar especial cuidado al conducir u operar
maquinaria.

4. ;COMO DEBO TOMAR XARDIAB® AP?

El médico puede prescribirle XARDIAB® AP solo o en combinacion con otros
medicamentos antidiabéticos orales o insulina.

Siempre tome XARDIAB® AP exactamente como su médico le haya indicado.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene alguna duda.

Trague los comprimidos enteros con un vaso de agua, no los mastique.
¢Cual es la dosis recomendada?

Usualmente el tratamiento se inicia con 500 miligramos de XARDIAB® AP
diarios. Después de tomar XARDIAB® AP por aproximadamente 2 semanas,
su médico le medira el azucar en la sangre y ajustara la dosis. La dosis diaria
maxima es de 2000 miligramos de XARDIAB® AP.

Normalmente se le indicara que tome los comprimidos una vez al dia, junto con
la cena. En algunos casos, su médico puede recomendar que tome los
comprimidos dos veces al dia.

Siempre tome los comprimidos con alimento.

Si su funcién renal esta disminuida, su médico le puede prescribir una dosis
menor.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?
Si toma mas XARDIAB® AP de lo que deberia

Si toma mas comprimidos por error no debe preocuparse, pero si se presentan
sintomas inusuales, comuniquese con su médico. Estos sintomas pueden
incluir debilidad, confusion, respiraciéon rapida y aparicion de nauseas, vomitos
o dolor estomacal. Si la sobredosis es importante, existe mayor probabilidad
de desarrollar acidosis lactica, la cual es una emergencia médica que requiere
de tratamiento en un hospital.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 6648, (011) 4658 7777
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¢ Qué debe hacer si olvidé de tomar una dosis de XARDIAB® AP?

Tomelo tan pronto lo recuerde con algun alimento. No duplique una dosis para
compensar una dosis olvidada.

5. ¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
XARDIAB® AP?

Al igual que todos los medicamentos, XARDIAB® AP puede causar efectos
adversos, aunque no a todos los pacientes les ocurre.

Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir:

XARDIAB® AP puede causar un efecto secundario muy raro (que puede afectar
hasta 1 usuario en 10.000) pero muy grave denominado “acidosis lactica”. Si
esto sucede debe dejar de tomar XARDIAB® AP y ponerse en contacto con un
meédico o el hospital mas cercano inmediatamente, ya que la acidosis lactica
puede conducir al coma.

XARDIAB® AP puede causar resultados anormales de analisis de funcion
hepatica y hepatitis (inflamacién del higado), que puede producir ictericia (puede
afectar hasta 1 usuario en 10.000). Si desarrolla un color amarillo en los ojos y/o
en la piel, comuniquese con su médico inmediatamente.

A continuacién, se indican otros efectos adversos posibles segun su frecuencia:
Muy comun (afecta a mas de 1 de cada 10 personas):

- Diarrea, nauseas, vomitos, dolor de estbmago o pérdida del apetito. Si sufre
estos efectos, no suspenda los comprimidos, ya que estos normalmente
desapareceran en aproximadamente 2 semanas. Es de ayuda tomar los
comprimidos con la comida o inmediatamente después.

Comun (afecta a menos de 1 de cada 10 personas, pero a mas de 1 de cada
100 personas):

- Trastornos del gusto
- Deficiencia de vitamina B12.

Se recomienda considerar esta etiologia si un paciente presenta anemia
megaloblastica.

Muy raro (afecta a menos de 1 de cada 10.000 personas):

- Exantemas cutaneos, incluyendo enrojecimiento, comezdn y urticaria.
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Comunicacion de efectos adversos

Si nota algun otro efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a los efectos adversos que no se encuentren en este
prospecto. También puede informar los efectos secundarios directamente
comunicandose con Laboratorios Richmond, o ANMAT (datos de contacto
ubicados al final del prospecto). Al informar sobre los efectos secundarios,
puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

6. ¢COMO DEBO CONSERVAR XARDIAB® AP?

Mantener en su envase original a temperatura no mayor a 30 °C. Proteger de la
humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en
el estuche y el blister. La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes.

No utilice ningun envase si observa que esta estropeado o muestra signos de
manipulacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte
a su farmacéutico como deshacerse de los envases, y de los medicamentos que
ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

7. INFORMACION ADICIONAL

XARDIAB® AP contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactosa o problemas de absorcién de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

8. PRESENTACIONES

XARDIAB® AP 500: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada.
XARDIAB® AP 850: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada.
XARDIAB® AP 1000: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada.

Este folleto resume la informacion mas importante de XARDIAB® AP,
para mayor informacion y ante cualquier duda CONSULTE CON SU
MEDICO. Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifos.

Programa de Asistencia al paciente - Cardiometabolismo
0800-777-7224
(011) 15 2459-2170
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION

CERTIFICADO N°
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234 o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al
teléfono (11) 5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaborado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

“Fecha de ultima revision / / ”

Este Medicamenla
es Libre de Gluten
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PROYECTO DE PROSPECTO

XARDIAB® AP
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg, 850 mg y 1000 mg

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Via oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 500 contiene:

Metformina clorhidrato 500,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 196,50 mg
Hipromelosa 2910/50 25,00 mg
Estearato de magnesio 3,50 mg
Hipromelosa 2910/5 8,125 mg
Polietilenglicol 8000 2,250 mg
Talco 10,000 mg
Dioxido de titanio 0,500 mg
Lactosa monohidrato micronizada 4,125 mg

Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 850 contiene:

Metformina clorhidrato 850,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 334,05 mg
Hipromelosa 2910/50 42,50 mg
Estearato de magnesio 5,95 mg
Hipromelosa 2910/5 13,8125 mg
Polietilenglicol 8000 3,8250 mg
Talco 17,0000 mg
Dioxido de titanio 0,8500 mg
Lactosa monohidrato micronizada 7,0125 mg
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Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 1000 contiene:

Metformina clorhidrato 1000,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 393,00 mg
Hipromelosa 2910/50 50,00 mg
Estearato de magnesio 7,00 mg
Hipromelosa 2910/5 16,25 mg
Polietilenglicol 8000 4,50 mg
Talco 20,00 mg
Dioxido de titanio 1,00 mg
Lactosa monohidrato micronizada 8,25 mg
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ACCION TERAPEUTICA

Hipoglucemiante oral.
Clasificacion ATC: A10BA02

INDICACIONES
Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos, particularmente en
pacientes con sobrepeso, en los casos en los que la dieta indicada y el ejercicio

fisico no alcanzan para lograr un control glucémico adecuado.

XARDIAB® AP puede utilizarse como monoterapia o en combinacion con otros
antidiabéticos orales, o con insulina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica

Mecanismo de accién

La metformina clorhidrato es un hipoglucemiante oral de la familia de las
biguanidas. Disminuye la glucemia en el diabético debido a: un aumento de la
captacién y utilizacién de glucosa por el tejido muscular y adiposo en presencia
de insulina; inhibicion de la gluconeogénesis hepatica; y disminucion de la
absorcion intestinal de la glucosa. La metformina clorhidrato no estimula la
secrecion de insulina, por lo que no produce hipoglucemia. Reduce el
sobrepeso del diabético obeso debido a que disminuye los niveles altos de
insulina. Ademas, ejerce un efecto lipolitico y reduce la sensacién de hambre.
Tiene una accion reductora de los lipidos plasmaticos, principalmente de los
triglicéridos.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Después de una dosis oral de un comprimido de liberacion prolongada de 500
mg, la absorcion de metformina se retarda significativamente, en comparacion
con el comprimido de liberacién inmediata, con un Tmax a las 7 horas (Tmax para
el comprimido de liberacién inmediata es de 2.5 horas).

En estudios realizados se demostré que luego de una unica administracién oral
de 1500 mg de metformina, se alcanza una concentracién plasmatica pico
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media de 1193 ng/ml con un valor promedio de 5 horas y un rango de 4 a 12
horas.

Se ha demostrado que metformina 750 mg es bioequivalente a metformina 500
mg con una dosis de 1500 mg, con respecto a Cmax Y AUC en individuos sanos
que recibieron alimentos y en ayunas.

Después de una Unica administracion oral de un comprimido de XARDIAB® AP
1000 mg junto con alimentos se alcanza una concentracidn plasmatica pico
media de 1214 ng/ml en un valor promedio de 5 horas y un rango de 4 a 10
horas.

Con una dosis de 1000 mg, XARDIAB® AP 1000 mg ha demostrado ser
bioequivalente a XARDIAB® AP 500 mg con respecto a la Cmax y al AUC en
individuos sanos que recibieron alimentos y en ayunas.

En el estado estacionario y en forma similar a la formulacion de liberacion
inmediata, la Cmax ¥y €l AUC no son proporcionales a la dosis administrada.
Después de la administracion oral de una dosis unica de 2000 mg de
metformina en comprimidos de liberacion prolongada, el AUC es similar a la
observada después de la administracion de 1000 mg de metformina en
comprimidos de liberacién inmediata en dos tomas diarias.

La variabilidad de la Cmax y del AUC de la metformina en comprimidos de
liberacion prolongada para un mismo paciente es comparable a la observada
con los comprimidos de metformina de liberaciéon inmediata.

Al administrar 2 comprimidos de liberacion prolongada de 500 mg junto con
alimentos, el AUC aumenta aproximadamente un 70% (Cmax Yy Tmax aumentan
solo ligeramente).

Cuando se administra el comprimido de liberacion prolongada de 1000 mg
junto con alimentos, el AUC aumenta un 77% (la Cmax aumenta 26% y €l Tmax
se prolonga ligeramente en aproximadamente 1 hora).

Al administrar el comprimido de liberacion prolongada de 500 mg en
condiciones de ayuno, el AUC disminuye un 30% (Cmax ¥ Tmax NO se ven
afectados).

La absorcion media de metformina de la formulacién de liberacién prolongada
casi no se ve alterada por la composicién de la comida.

No se observa acumulaciéon después de una administracion repetida de 2000
mg de metformina como comprimidos de liberacion prolongada.
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Distribucion

La union a proteinas plasmaticas es despreciable. La metformina se fracciona
en los eritrocitos, lo que representa un compartimiento de distribucién
secundario. El pico en sangre es inferior al pico plasmatico y aparece
aproximadamente en el mismo momento. ElI volumen medio de distribucién
(Vd) oscila entre 63 y 276 litros.

Metabolismo

La metformina se excreta inalterada por la orina. No se han identificado
metabolitos en humanos.

Eliminacion

El aclaramiento renal de metformina es >400 ml/min, lo cual indica que la
metformina es eliminada por filtracion glomerular y secrecion tubular. Después
de una dosis oral, la vida media de eliminacion terminal aparente es de
aproximadamente 6,5 horas.

Cuando la funciéon renal esta deteriorada, la depuracion renal se reduce de
manera proporcional a la de la creatinina y, en consecuencia, la vida media de
eliminacién se prolonga, lo cual conduce a niveles mayores de metformina
plasmatica.

POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION
Adultos con funcion renal normal (TFG 2 90 mL/min)

Monoterapia y en combinacion con otros agentes antidiabéticos orales en
diabetes mellitus tipo 2:

- XARDIAB® AP 1000 debe administrarse en una toma diaria con la cena. La
dosis maxima recomendada es de 2000 mg de Metformina clorhidrato de
liberacién prolongada una vez al dia.

- XARDIAB® AP 1000 esta destinado al tratamiento de mantenimiento en
pacientes tratados generalmente con 1000 mg o 2000 mg de clorhidrato de
metformina. Al cambiar, la dosis diaria de XARDIAB® AP, debera ser
equivalente a la dosis diaria habitual de clorhidrato de metformina.

- Si con XARDIAB® AP en una toma diaria con una dosis maxima de 2000 mg
diarios no se logra el control glucémico, se debera considerar un esquema de



<

Laboratorios
RICHMOND XARDIAB® AP

dosificacion en dos tomas diarias. Se recomienda administrar ambas dosis
junto con alimentos, con el desayuno y con la cena. Si aun asi no se logra el
control glucémico, se podra cambiar a los pacientes a comprimidos estandar de
clorhidrato de metformina hasta una dosis maxima de 3000 mg diarios.

- En el caso de cambio desde otro antidiabético oral, suspender el otro agente
e iniciar XARDIAB® AP. El periodo de ajuste de dosis debe comenzar con
XARDIAB® AP 500 mg u 850 mg antes de cambiar a XARDIAB® AP 1000 mg
segun ha sido indicado previamente.

- XARDIAB® AP esta indicado para pacientes que ya son tratados con
comprimidos de metformina (liberaciéon prolongada o inmediata). La dosis de
XARDIAB® AP debe ser equivalente a la dosis diaria de los comprimidos de
metformina (liberacién prolongada o inmediata), hasta una dosis maxima de
1500 mg administrados con la cena. Después de 10 a 15 dias, se recomienda
chequear que la dosis de XARDIAB® AP sea adecuada segun las mediciones
de glucosa en la sangre.

Combinacion con insulina

Para lograr un mejor control de la glucosa sérica puede administrarse
clorhidrato de metformina e insulina en una terapia combinada. Se recomienda
una dosis inicial de XARDIAB® AP de 500 u 850 mg en una toma diaria con la
cena, mientras que la dosis de insulina se ajustara en funciéon de las
mediciones de glucosa en sangre. Después del ajuste de la dosis, se deberia
considerar el cambio a XARDIAB® AP 1000 mg.

Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada

Debido al potencial de una funcién renal disminuida en pacientes de edad
avanzada, se debera ajustar la dosis de metformina segun la funcién renal. Se
debera realizar una evaluacion periddica de la funcion renal.

Insuficiencia renal

Se debe evaluar la TFG antes de iniciar el tratamiento con productos que
contengan metformina y, al menos, una vez al afio a partir de entonces. En
pacientes expuestos a un mayor riesgo de progresion de la insuficiencia renal y
en pacientes de edad avanzada, se debe evaluar la funcion renal con mayor
frecuencia, por €j., cada 3-6 meses
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TFG (mL/min) | Dosis maxima diaria total Consideraciones adicionales
Puede considerarse la reduccion
60 - 89 2000 mg de la dosis en relacion con la

disminucion de la funcion renal.

Deben revisarse los factores que
45-59 2000 mg pu_edan gumentar el riesg(_) de
acidosis lactica antes de considerar
la iniciacion de la administracion de
metformina. La dosis inicial es,

30 -44 1000 mg como maximo, la mitad de la dosis
maxima.
<30 - La metformina esta contraindicada

Pacientes pediatricos
Dado que no se dispone de informacién para esta poblacién, se recomienda no
administrar XARDIAB® AP a los nifios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al clorhidrato de metformina 0 a alguno de los
excipientes.
Cualquier tipo de acidosis metabdlica (tales como acidosis lactica,
cetoacidosis diabética)
Precoma diabético.
Insuficiencia renal grave (TFG < 30 mL/min)
Condiciones agudas con el potencial de alterar la funcién renal, tales
como:
- deshidratacion,
- infeccién grave,
- shock,
- administracion intravascular de medios de contraste iodados
Enfermedad aguda o crénica que pueda causar hipoxia tisular, tal como:
- insuficiencia cardiaca descompensada
- insuficiencia respiratoria,
- infarto de miocardio reciente
- shock
Insuficiencia hepatica, intoxicacion aguda con alcohol, alcoholismo
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ADVERTENCIAS
Acidosis lactica

La acidosis lactica es una complicaciéon metabdlica muy rara, pero grave, que
se produce con mayor frecuencia durante el empeoramiento agudo de la
funcién renal, en caso de enfermedad cardiorrespiratoria o septicemia. La
acumulaciéon de metformina se produce durante el empeoramiento agudo de la
funcidén renal e incrementa el riesgo de acidosis lactica.

En caso de deshidratacion (diarrea o vomitos intensos, fiebre o reduccion de la
ingesta de liquidos), la metformina se debe interrumpir de forma temporal y se
recomienda contactar con un médico.

Los medicamentos que puedan alterar de manera aguda la funcion renal (como
antihipertensivos, diuréticos y AINEs) se deben iniciar con precaucién en los
pacientes tratados con metformina. Otros factores de riesgo para la acidosis
lactica son el consumo excesivo de alcohol, la insuficiencia hepatica, la
diabetes mal controlada, la cetosis, el ayuno prolongado y cualquier proceso
asociado a hipoxia, asi como el uso concomitante de medicamentos que
puedan causar acidosis lactica.

Se debe informar a los pacientes o a los cuidadores acerca del riesgo de
acidosis lactica. La acidosis lactica se caracteriza por disnea acidotica, dolor
abdominal, calambres musculares, astenia e hipotermia, seguidos de coma. En
caso de que se sospeche de la presencia de sintomas, el paciente debe dejar
de tomar metformina y buscar atencion médica inmediata.

Los hallazgos diagnosticos de laboratorio son una disminucién del pH
sanguineo (< 7,35 mmol/l) y un aumento del nivel plasmatico de lactato (>5
mmol/L) y del cociente lactato/piruvato.

PRECAUCIONES
Funcién renal

Se debe evaluar la TFG antes de iniciar el tratamiento y, de forma regular a
partir de entonces. La metformina esta contraindicada en pacientes con TFG
<30 mL/min y se debe interrumpir de forma temporal en presencia de
trastornos que alteren la funcion renal.
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Funcién cardiaca

Los pacientes con insuficiencia cardiaca tienen un mayor riesgo de sufrir
hipoxia e insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia cardiaca cronica
estable, metformina puede usarse con un monitoreo regular de la funcién
cardiaca y renal. En pacientes con insuficiencia cardiaca inestable, metformina
esta contraindicada.

Administracion de medios de contraste iodados

La administracion intravascular de medios de contraste yodados puede
provocar nefropatia inducida por el contraste, que puede ocasionar la
acumulacion de metformina y puede aumentar el riesgo de acidosis lactica. Por
tanto, la administracion de metformina se debe interrumpir antes o en el
momento de la prueba y no se debe reanudar hasta pasadas al menos 48
horas, siempre que se haya reevaluado la funcién renal y comprobada que es
estable.

Cirugia

Se debe suspender la administracion de metformina en el momento de una
cirugia con anestesia general, espinal o anestesia epidural. La terapia puede
reiniciarse no antes de 48 horas después de una cirugia o la reanudacion de la
nutricion oral, siempre que se haya establecido que la funcion renal es normal y
comprobado que es estable.

Otras precauciones:

Todos los pacientes deberan continuar con la dieta con una distribucion regular
en la ingesta de carbohidratos durante el dia. Los pacientes con sobrepeso
deberan continuar con su dieta restringida en calorias.

Periédicamente se deberan realizar las pruebas habituales de laboratorio para
el control de la diabetes.

La metformina sola nunca causa hipoglucemia, pero se requiere precaucion al
administrarla en combinacién con insulina u otros antidiabéticos orales
(sulfonilureas o meglitinidas).

La matriz del comprimido puede estar presente en las heces. Se debera
prevenir a los pacientes que esto es normal.
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Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciones
Uso concomitante no recomendado
Alcohol

La intoxicacion alcohdlica esta asociada con un aumento en el riesgo de
acidosis lactica particularmente en el caso de:

e ayuno, desnutricion o
e deterioro hepatico.

Agentes de contraste iodados

La administracién de metformina se debe interrumpir antes o en el momento de
la prueba y no se debe reanudar hasta pasadas al menos 48 horas, siempre
qgue se haya reevaluado la funcién renal y comprobado que es estable.

Asociaciones que requieren precaucion para la administracion

Algunos medicamentos pueden afectar de forma adversa la funcion renal, lo
que puede aumentar el riesgo de acidosis lactica, por ej., los AINEs, incluidos
los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa (COX) I, los inhibidores de la
ECA, los antagonistas del receptor de la angiotensina Il y los diuréticos, en
especial, los diuréticos del asa. Cuando se inicien o se utilicen estos productos
en combinacién con metformina, es necesario un estrecho control de la funcién
renal.

Los medicamentos con actividad hiperglucemiante intrinseca (por ejemplo,
glucocorticoides [por via sistémica y local] y simpaticomiméticos), agonistas
beta-2, danazol y clorpromazepina a altas dosis de 100 mg por dia.

Se deberan realizar con mayor frecuencia controles de glucosa en sangre,
especialmente al comienzo del tratamiento. En caso de necesidad, ajuste la
dosis del antidiabético durante el tratamiento con el otro medicamento y al
suspenderlo.

Transportadores cationicos organicos (TCO)

La metformina es un sustrato de ambos transportadores TCO1y TCO2.

10
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La coadministracion de metformina con:

Sustratos/inhibidores de TCO1 (como verapamilo) puede reducir la eficacia de
la metformina.

Inductores de TCO1 (como rifampicina) puede incrementar la absorcion
gastrointestinal y eficacia.

Sustratos/inhibidores de TCO2 (como cimetidina, dolutegravir, crizotinib,
olaparib, daclatasvir, vandetanib) pueden disminuir la eliminacién renal de
metformina y por consiguiente causar un aumento de la concentracion de
metformina en plasma.

Por lo tanto, se recomienda precaucién cuando esos medicamentos son
coadministrados con metformina y puede ser considerado un ajuste de dosis
particularmente en pacientes con insuficiencia renal.

Fertilidad, Embarazo y periodo de lactancia

Embarazo

La hiperglucemia no controlada en la fase periconcepcional y durante el
embarazo se asocia con un mayor riesgo de anomalias congénitas, pérdida del
embarazo, hipertensién inducida por el embarazo, preeclampsia y mortalidad
perinatal. Es importante mantener los niveles de glucosa en sangre lo mas
cerca posible de lo normal durante el embarazo, para reducir el riesgo de
resultados adversos relacionados con la hiperglucemia para la madre y su hijo.
La metformina atraviesa la placenta con niveles que pueden ser tan altos como
las concentraciones maternas.

Una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas (mas de 1000
resultados expuestos) de un estudio de cohorte basado en registros y datos
publicados (metanalisis, estudios clinicos y registros) no indican un mayor
riesgo de anomalias congénitas ni toxicidad feto/neonatal después de la
exposicion. a la metformina en la fase periconcepcional y/o durante el
embarazo.

Hay evidencia limitada y no concluyente sobre el efecto de la metformina en el
resultado del peso a largo plazo de los nifios expuestos en el utero. La
metformina no parece afectar el desarrollo motor y social hasta los 4 afios de
edad en nifos expuestos durante el embarazo, aunque los datos sobre los
resultados a largo plazo son limitados.

Si es clinicamente necesario, se puede considerar el uso de metformina
durante el embarazo y en la fase periconcepcional como complemento o
alternativa a la insulina.

11
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Lactancia

La metformina se excreta en la leche materna humana. No se han observado
efectos adversos en recién nacidos/infantes amamantados. Sin embargo, dado
que solo existe informacién limitada, no se recomienda la lactancia durante el
tratamiento con metformina. Se debe tomar una decision sobre si interrumpir la
lactancia o discontinuar metformina, considerando el beneficio del
amamantamiento y el riesgo potencial de efectos adversos en el nifio.

Fertilidad

La fertilidad de ratas macho y hembra no se vio afectada con metformina
administrada en dosis de hasta 600 mg/kg/dia, la cual equivale a
aproximadamente tres veces la dosis diaria maxima recomendada en
humanos, basandose en comparaciones de area de superficie corporal.

Capacidad para conducir o utilizar maquinas

La monoterapia con XARDIAB® AP no produce hipoglucemia y, en
consecuencia, no tiene ningun efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos
o utilizar maquinarias.

Sin embargo, se debera advertir a los pacientes sobre el riesgo de padecer
hipoglucemia al administrar metformina en combinacién con otros
antidiabéticos (sulfonilureas, insulina, repaglinida).

Datos preclinicos de seguridad

Los datos preclinicos no revelan ningun peligro especial para los humanos
segun los estudios convencionales sobre seguridad farmacologica, toxicidad
con dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad sobre la
reproduccion.

Informacioén adicional

XARDIAB® AP contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el inicio del tratamiento, las reacciones adversas mas comunes son
nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito, las cuales
desaparecen espontaneamente en la mayoria de los casos.

Las siguientes reacciones adversas pueden presentarse con XARDIAB® AP.

12
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Las frecuencias se definen de la siguiente manera: muy frecuentes: >1/10;
frecuentes 21/100, <1/10; poco frecuentes 21/1.000, <1/100; raros 21/10.000;
<1/1.000; muy raros <1/10.000 y desconocidos (no pueden ser estimados de
los datos disponibles).

Dentro de cada grupo de frecuencia, se presentan las reacciones adversas en
orden decreciente de severidad.

- Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: trastornos del gusto.

Deficiencia de vitamina B12.

Se recomienda considerar esta etiologia si un paciente presenta anemia
megaloblastica.

- Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: trastornos gastrointestinales tales como nauseas, vomitos,
diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito. Estos efectos indeseados
aparecen en general cuando se inicia el tratamiento y en la mayoria de los
casos remiten espontaneamente. Un incremento suave de la dosis también
puede ayudar a mejorar la tolerabilidad gastrointestinal.

- Trastornos cutaneos y subcutaneos
Muy raros: reacciones cutaneas tales como eritema, prurito, urticaria.

- Trastornos metabdlicos y de nutricion
Muy raros: Acidosis lactica

- Trastornos hepatobiliares:
Muy raros: reportes aislados de anormalidades en los estudios sobre la funcion
hepatica o hepatitis que remite al suspender la administracion de metformina.

SOBREDOSIFICACION

Aun después de la ingestion de dosis de hasta 85 g de XARDIAB® AP, no se
ha reportado hipoglucemia, pero en tales circunstancias si se han presentado
casos de acidosis lactica.

Se puede inducir el vomito si la ingesta ocurridé en los 30 minutos previos, y se
debe realizar un lavado gastrico.

Una sobredosis alta o los riesgos concomitantes de la metformina pueden
producir acidosis lactica. La acidosis lactica es una emergencia médica y debe
ser tratada en el hospital. EI método mas efectivo para eliminar el lactato y la
metformina es la hemodialisis.

13
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura no mayor a 30 °C. Proteger de la
humedad.

PRESENTACIONES

XARDIAB® AP 500: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de

liberacion prolongada.
XARDIAB® AP 850: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de

liberacion prolongada.
XARDIAB® AP 1000: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de

liberacion prolongada.

Programa de Asistencia al paciente - Cardiometabolismo
0800-777-7224
(011) 15 2459-2170
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION

CERTIFICADO N°
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse

con Laboratorios Richmond al teléfono (11) 5555-1600 o al
correo farmacovigilancia@richmondlab.com

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.IL.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.

14
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DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaborado en:
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

“Este medicamento debe ser administrado soélo bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta.”

Fecha de revision ultima / / ?
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

XARDIAB® AP 500
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Todos los blisteres son codificados con N° de lote y fecha de vencimiento.
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Laboratorios
RICHMOND XARDIAB® AP

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

XARDIAB® AP 850
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Todos los blisteres son codificados con N° de lote y fecha de vencimiento.

r? Firmado digitalmente por.
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RICHMOND XARDIAB® AP

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

XARDIAB® AP 1000
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.

Todos los blisteres son codificados con N° de lote y fecha de vencimiento.
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Laboratorios
RICHMOND

XARDIAB® AP

| PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

XARDIAB® AP 500
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada
Via oral
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Lote Vencimiento

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto de XARDIAB® AP 500 contiene:

Metformina clorhidrato 500,00 mg
Hipromelosa 2208/100000 196,50 mg
Hipromelosa 2910/50 25,00 mg
Estearato de magnesio 3,50 mg
Hipromelosa 2910/5 8,125 mg
Polietilenglicol 8000 2,250 mg
Talco 10,000 mg
Dioxido de titanio 0,500 mg
Lactosa monohidrato micronizada 4,125 mg

ViA DE ADMINISTRACION
XARDIAB® AP se administra por via oral.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Mantener en su envase original a temperatura no mayor a 30 °C. Proteger de la
humedad.
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Laboratorios
RICHMOND XARDIAB® AP

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD DE LA NACION

CERTIFICADO N°
ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3 N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires

DIRECTOR TECNICO: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

Elaborado en:
Laboratorios Richmond S.A.C.I.F.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidbn médica y
no puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Nota: Igual texto para las presentaciones de 60 comprimidos recubiertos.
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Ministerio de Salud

QNMAL

Argentina
19 de febrero de 2024
DISPOSICION N° 1386
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 60076
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000760-22-8
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION 676900
PROLONGADA
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION 676913
PROLONGADA
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION 676926
PROLONGADA
- SIERRAS Roberto
. Daniel
. CUIL 20182858685
oanmMat
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Buenos Aires, 19 DE FEBRERO DE 2024.-

DISPOSICION N° 1386
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60076

La Administradora Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: LABORATORIOS RICHMOND SACIF

NO de Legajo de la empresa: 6294

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: XARDIAB AP

Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO

Concentracion: 850 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO 5,95 mg NL'JCLE,O 1

HIPROMELOSA 2208/100000 334,05 mg NUCLEO 1
HIPROMELOSA 2910/50 42,5 mg NUCLEO 1

LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 7,0125 mg CUBIERTA 1
HIPROMELOSA 2910/5 13,8125 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,85 mg CUBIERTA 1

TALCO 17 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 8000 3,825 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC BLANCO

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA CADA UNO

6 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
CADA UNO

Presentaciones: 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C. PROTEGER DE LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde
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Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A10BAO02

Accidn terapéutica: Antihiperglucemiante oral.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos, particularmente
en pacientes con sobrepeso, en los casos en los que la dieta indicada y el ejercicio
fisico no alcanzan para lograr un control glucémico adecuado. XARDIAB® AP
puede utilizarse como monoterapia o en combinacion con otros antidiabéticos
orales, o con insulina.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.I.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
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Argentina
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.LF. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES

Nombre comercial: XARDIAB AP
Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO

Concentracion: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION

PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg

Excipiente (s)

HIPROMELOSA 2910/50 25 mg NUCLEO 1

HIPROMELOSA 2208/100000 196,5 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,5 mg NUCLEO 1

HIPROMELOSA 2910/5 8,125 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 8000 2,25 mg CUBIERTA 1

LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 4,125 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,5 mg CUBIERTA 1

TALCO 10 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC BLANCO

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA CADA UNO
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6 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA CADA UNO

Presentaciones: 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C. PROTEGER DE LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A10BAO02

Accion terapéutica: Antihiperglucemiante oral.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos, particularmente
en pacientes con sobrepeso, en los casos en los que la dieta indicada y el ejercicio
fisico no alcanzan para lograr un control glucémico adecuado. XARDIAB® AP
puede utilizarse como monoterapia o en combinacién con otros antidiabéticos
orales, o con insulina.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
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Ministerio de Salud

Argentina
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Nudmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.I.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES

Nombre comercial: XARDIAB AP
Nombre Genérico (IFA/s): METFORMINA CLORHIDRATO
Concentracion: 1000 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
PROLONGADA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

| Excipiente (s)
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ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg NL'JCLE,O 1

HIPROMELOSA 2208/100000 393 mg NUCLEO 1
HIPROMELOSA 2910/50 50 mg NUCLEO 1

HIPROMELOSA 2910/5 16,25 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 8000 4,5 mg CUBIERTA 1

LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA 8,25 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1 mg CUBIERTA 1

TALCO 20 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC BLANCO

Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
DE LIBERACION PROLONGADA CADA UNO

6 BLISTERES CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
CADA UNO

Presentaciones: 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A
TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C. PROTEGER DE LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A10BA02
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Accion terapéutica: Antihiperglucemiante oral.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en adultos, particularmente
en pacientes con sobrepeso, en los casos en los que la dieta indicada y el ejercicio
fisico no alcanzan para lograr un control glucémico adecuado. XARDIAB® AP
puede utilizarse como monoterapia o en combinacidén con otros antidiabéticos
orales, o con insulina.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razoén Social Nudmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 8425/22 CALLE 3 N° 519 PILAR - REPUBLICA
RICHMOND S.A.C.L.F. (PLANTA 1), PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL PILAR AIRES
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El presente Certificado tendrd una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000760-22-8
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