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BUENOS AIRES, ¢ § MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-005972-09-6 del Registro de
esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FABRA S.A.
solicita se -autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Replblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y cometrcializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa gue el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Jos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y 1os proyectos de rotuios y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidadas por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que Ja Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en Virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
£l INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial
METFORMINA FABRA y nombre/s genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATQ, la
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite NO 1.2.1, por LABORATORIOS FABRA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de {os proyectos de rétulo/s vy de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO No°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ia
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente dispaosicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
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técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente,

ARTICULO 6% - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 70 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, v III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-005972-09-6

DISPOSICION Ne: \ 8 g 5

T < N
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN.M. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:
1895
Nombre comercial: METFORMINA FABRA
Nombre/s genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracidén: JUAN .A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIOS TAURO SA).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA.

Clasificacién ATC: A10BDO2.

Indicacidonfes autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO 11 (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA, COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPQ I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO

RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
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SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA GRAVE DE ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracion/es: 500 mg. de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica O porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg.

Excipientes: POVIDONA 45 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 30 MG,
TALCO 10,5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 201 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 15 MG, POLIETILENGLICOL 6000 2,5
MG, DIOXIDO DE TITANIO 7,5 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 14 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 1060, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDC LAS ULTIMAS CUATRO DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 59, 60, 1060, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA

Clasificacion ATC: A10BDO2.

Indicacién/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO II (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA. COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASQS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA GRAVE DE ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracion/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentuai:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 23,8 MG, POVIDONA 76,5 MG, TALCO
25,5 MG, DIOXIDO DE TITANIO 12,75 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 341,7
MG, POLIETILENGLICOL 6000 4,25 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 51
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 25,5 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracidn: ORAL

O
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, S00 Y
1000 COMPRIMIDQS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, S00 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA

Clasificacion ATC: A10BDO02.

Indicacion/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO II (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA. COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPQO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA, ESTA

ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASOS DE DESCOMPENSACION

AN

7
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METABOLICA GRAVE DE ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,

CETOACIDOSIS).

Concentracién/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 28 MG, POVIDONA 90 MG, TALCO

30 MG, DIOXIDO DE TITANIO 15 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 402 MG;

POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 60 MG,

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 30 MG.

Origen det producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: Presentacion: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200,

250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50,
Y 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS

CUATRO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida dtil: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

SIS
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Nombre Comercial: METFORMINA FABRA AP

Clasificacién ATC: A10BD02.

Indicacion/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO 11 (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIC LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA, COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASQOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA  GRAVE DE ORIGEN DIABETICO  (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracion/es: 850 MG de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg.

Excipientes: POVIDONA 35 MG, TALCO 2,4 MG, DIOXIDO DE TITANIO 4,8 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 661 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 7,2 MG, POLIETILENGLICOL 6000 (0,12
MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 30 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
K15 M 154 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

S
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
10060 COMPRIMIDOS, SIENDO tAS ULTIMAS CUATRO DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: ] 8 9 5

/‘ﬁ IR
Dr. o110 }u. ORSINGHER
SUB-!NTER\?‘ENTOR

A N.MA 5.
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ANEXOQ [I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 1 8 9 5

. * !
i iMC__ =

pr. OTTO A SINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADN.M.AT.
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005972-09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1 8 g 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N@ 1.2.1, por
LABORATORIOS FABRA S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales {REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: METFORMINA FABRA

Nombre/s genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: JUAN .A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES (LABORATORIOS TAURD SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacidn:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS (1).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA.

Clasificacion ATC: A10BD02.

Indicacidn/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA

DIABETES TIPO II (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
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LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA)} QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA. COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA  GRAVE DE ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracion/es: 500 mg. de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg.

Excipientes: POVIDONA 45 MG, ALMIDON GLICOLATG DE SODIO 306 MG,
TALCO 10,5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 201 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 15 MG, POLIETILENGLICOL 6600 2,5
MG, DIOXIDO DE TITANIO 7,5 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 14 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE US0O HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
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200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida til: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA

Clasificacién ATC: A10BD02.

Indicacidn/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TI1PO 11 (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESC Y DE LA GLUCEMIA. COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINGO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASQOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASQOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA GRAVE DE ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracién/es: 850 mg de METFORMINA CLORHIDRATO.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 23,8 MG, POVIDONA 76,5 MG, TALCO
25,5 MG, DIOXIDO DE TITANIO 12,75 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 341,7
MG, POLIETILENGLICOL 6000 4,25 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 51
MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 25,5 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Vta/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDQ LAS ULTIMAS CUATRO DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDQ LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida (til: 24 MESES,

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3).

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA

Clasificacion ATC: A10BDO2.

Indicacion/es autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO II (DIABETES DEL CBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE

LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE



“ 2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

'1‘5“
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA. COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA, ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA  GRAVE DE ORIGEN DIABETICO {PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracion/es: 1000 mg de METFORMINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual;

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 28 MG, POVIDONA 90 MG, TALCO
30 MG, DIOXIDO DE TITANIO 15 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 402 MG,
POLIETILENGLICOL 6000 5 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 60 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 15CP 30 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200,
250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: Presentacion: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50,

60, 100, 120, 200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

CUATRO DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 39°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Nombre Comercial: METFORMINA FABRA AP

Clasificacion ATC: A10BD02.

Indicacidénfes autorizada/s: ASOCIADA AL REGIMEN DIETETICO: EN LA
DIABETES TIPO 11 (DIABETES DEL OBESO LA QUE SE MANIFIESTA DESPUES DE
LOS 50 ANOS Y DIABETES PLETORICA) QUE NO PRESENTA CETONURIA DONDE
LA ESTRICTA APLICACION DEL REGIMEN NO PERMITIO LA NORMALIZACION
DEL PESO Y DE LA GLUCEMIA., COMO COMPLEMENTO DE LA INSULINOTERAPIA
EN DIABETES TIPO I, EN DIABETES INESTABLE Y EN PARTICULAR LA INSULINO
RESISTENCIA SECUNDARIA, EN LA QUE LA ADMINISTRACION DE LA INSULINA
SOLA NO PERMITE LA CORRECCION ADECUADA DE LA HIPERGLUCEMIA. ESTA
ASOCIACION ESTA CONTRAINDICADA EN LOS CASOS DE DESCOMPENSACION
METABOLICA  GRAVE DE  ORIGEN DIABETICO (PRECOMA, COMA,
CETOACIDOSIS).

Concentracidén/es: 850 MG de METFORMINA CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg.

Excipientes: POVIDONA 35 MG, TALCO 2,4 MG, DICXIDO DE TITANIO 4,8 MG,
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CELULOSA MICROCRISTALINA 661 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 7,2 MG, POLIETILENGLICOL 60060 0,12
MG, ALMIDON GLICOLATO DE 5S0DIO 30 MG, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA
K15M 154 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120, 200, 250, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS, SIENDG LAS ULTIMAS CUATRO DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
200, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS ULTIMAS CUATRO DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. :

r 5617Qenla

Se extiende a LABORATORIOS FABRA S.A. el Certificado N©

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 6 MAR 2011 de

, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismao.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: ] 8 9 5

Dr. OTTG A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Especiaiidades Medicinales

Adm; Carlos Villate 527 1-{B1605AXM) Munro-Pgia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardei 3180-(B1636ELH) Ollvos ~Pcia de Buenos Airas
TeliFax: 4756-1216 y Lineas Rolativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos,

Composicidn:

Cada comprimido recubiefto contiana:
Metiormina clorhidrato 500 mg
Excipientes C.S.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimlento:.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Diractor Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas: Carlos Villate 5271 -Munro — Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcla 5420 - Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministario de Saiud de la Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase que contienen 20, 30, 40, 50, 60,
100 y 120 comprimidos recubiertos.

Guiférmp Fabra
DirectorfTécnico
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Especialidades Medicinales

Adm: Cartos Villate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-{B18356ELH) Olivos ~Pcia de Buenos Aires
TelfFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO
METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 200 comprimidos recubiertos.

Lomposicidn:

Cada comprimido recubierto contiene:
Metformina clorhidrato 500 mg
Excipientes c.8.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:
USO HOSFITALARIO

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

Director Técnico
Dr Gaillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas : Carios Villate 5271 — Munro - Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gande! 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresidn: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Autérioma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de ia Nacién.
Certificado N°

Nota: ei mismo texto corresponde para envase conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos recublertos.

Guiller ra . Graci
DirectoNTécnico Vi dente
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Especiaiidades Medicinales

Adm: Carios Villate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos ~Pcia de Buenos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argantina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Composicidn:

Cada comprimido recubierto contiene:
Metformina clorhidrato 850 mg
Excipientes C.5.

Posologla: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Téenico
Dr Guillermo Fabra - Farmacséutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas ; Carlos Villate 5271 —Munro - Prov. de Buenos
Aires

Planta. Carlos Gardei 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A, Garcla 5420 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°

Nota; sl mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 60, 100
y 120 comprimidos recubiertos.

Guille F
Direclor ¥ecnico
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LABORATORIO FABRA S.A.
Especialidades Medicinales
Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM) Munro-Pcla de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Alres
TellFax; 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg
Comprimidos recublertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 200 comprimidos recublertos.

Composiclén:

Cada comprimido recubierto contiene:

Metformina clorhidrato 850 mg
Excipientes C.S.

Posoiogia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO

Conservaclén: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

Director Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas : Carlos Villate 5271 — Munro - Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcia 5420 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por €l Ministeric de Salud de ia Naclon.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos recubiertos.

Guillerriyo &~dbra Graci
Director Técnico Vi résldente
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Especialidades Medicinales
Adm: Carlos Villate 527 1{B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.

Planta : C. Gardel 3180«{B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax; 4756-1216 y Lineas Rolativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 20 comprimidos recubiertos.

Compaosicion:

Cada comprimido recubierto contiene;
Metformina clorhidrato 1000 mg
Excipientes C.s.

Posologia: ver prospecto adjunto.
i ota:
Fecha de vencimiento:.

Conservacion: Conservar a temperatura ambienie no rmayor a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Diractor Técnico
Dr Guillermp Fabra - Farmaceéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracién y Ventas : Carlos Villate 5271 —Munro — Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Qiivos — Prov. de Buenos Aires

Compresidn; Juan A, Garcla 5420 — Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo lexto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 60,
100 ¥ 120 comprimidos recubiertos.

Guil o Fahra Graci
Directog TéChico Vi dente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munre-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH} Olives —Pcia de Buenos Alres
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO
METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg
Comprimidos recublertos
. Venta bajo receta Industrla Argentina

Contenido:; 200 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:
Metformina clorhidrato 1000 mg
Excipientes C.s.

Posologia; ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimlento:
USO HOSPITALARIO

Conservacion; Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

Diractor Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion y Ventas : Carlos Villate 5271 — Munro — Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 -QOlivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A, Garcia 5420 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la: Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conieniendo 250, 500 y 1000
comprimidos recubienos.

Gullle Feldra Gra,
Director¥Técnico rasldente
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Especialidadas Madicinales

Adm: Caros Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.

Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pgia de Buenos Aires

Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rolativas

PROYECTO DE ROTULO ESTUCHE
METFORMINA FABRA AP
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg AP
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:
Metformina clorhidrato 850 mg
Excipientes C.s.

Posologia: ver prospecto adjiunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.

Conservacién; Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Diractor Técnico
Dr Guillermo Fabra - Farmacéulico.

LABORATORIOS FABRA S A

Planta Administracion y Ventas : Carlos Villate 5271 —Munro — Prov. de Buenos
Aires

Plania: Carlos Gardel 3180 —Olivos — Prov. de Buenos Aires

Compresién: Juan A. Garcia 5420 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 20, 30, 40, 50, 60,
100 y 120 comprimidos recubiertos.

Guil bra Graci a
Directon Técnico Vi te
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Especialidades Medicinales

Adm: Carios Villate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires,
Planta : C. Garde! 3180-(B1836ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
TelFax: 4756-1216 y Lineas Rotatlvas

PROYECTO DE ROTULQO HOSPITALARIO

METFORMINA FABRA AP
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg AP
Comprimidos recublertos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: 200 comprimidos recubiertes.

Composicién:

Cada comprimido recubierto contiene:
Metformina clorhldrato 850 mg
Excipientes C.S.

Posologla: ver prospecto adjunto.
Lote:

Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO

Conservacidén: Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

Director Técnico
Or Guillermo Fabra - Farmacéutico.

LABORATORIOS FABRA S.A

Planta Administracion ¥ Ventas : Carlos Villate 5271 — Munro - Prov. de Buenos
Aires

Planta: Carlos Gardel 3180 —Qlivos — Prov. de Buenos Aires

Compresion: Juan A. Garcla 5420 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de {a Nacién,
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos recublertos.

Gui Fabra Gracig
DirectorfTécnico Vi dente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 527 1-{B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardet 3180(B1636ELH) Okvos —Pcla de Buanas Aires
TelFax: 47561216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE PROSPECTO

METFORMINA FABRA
METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg, 850 mg y 1000 mg
METFORMINA CLORHIDRATO 850 mg AP
Comprimidos recublertos

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Metfarmina clorhidrato 5000mg 8500mg 1000,0mg
PVP K30 450mg 78,50mg 80,0 mg
Estearato de magnesio 140mg 2380mg 28,0mg
Almidén ghicolato de sodio 30,0mg 51.0mg 60,0 mg
Talco 10,0 mg 17,0mg 20,0 mg
Celulosa microcristalina PH 101 210mg  341,7mg 402,0mg
Hidroxipropilmetilcelutosa E15 15,0 myg 25,5 mg 30,0mg
Palietilenglicol 6000 25myg 4,25 mg 50mg
Dibxido de titanio 75mg 1275mg 15.0 mg
Taico 05mg 8,5mg 10 mg

Cada comprimido recubierto de Metformina Fabra AP contiene:

Metformina clorhidrato 850,0 .mg
PVP K30 35,0 mg
Almidon giicolato de sodio 30,0mg
Hidroxipropilmetilcelulosa K15 154,0 mg
Dibxido de stiicio coloidal 4,0 mg
Celuiosa microcristaiina PH 101 661,0 mg
Hidroxipropilmatilcelulosa £15 7,2 mg
Polietilenglicoi 6000 0,12mg
Dibxido de titanio 4,8 mg
Taico 24 myg

Acclén Terapoutica: Hipoglucemiante oral.

Guiﬁnﬂm ?ﬁ Fabra
ca P

Director Técnico residente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-{B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gargel 3180-(B1636ELH) Qlivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

indicaciones

Asociada al régimen dietético:

. En la diabetes estable tipo Il (diabetes del obeso, |a que se manifiesta
despues de los 50 afos y diabetes pletdrica) que no presenta cetonuria donde ia
estricta aplicacién del régimen no permitid la normalizacion del peso y de la
glucemia.

. Como compiemento de ia insulinoterapia en la diabetes tipo [, en diabetes
inestable y en particular la insulino resistencia secundaria, en la que la
administracién de la insulina soia no permite la correccion adecuada de la
hipergiucemia. Esta asociacién estd confraindicada en los casos de
descompensacién metabdlica grave de origen diabético (precoma, coma,
cetoacidosis) (Ver contraindicaciones).

Accion Farmacologica

Farmacodinamia: la Metformina disminuye la glucemia en personas diabéticas
perc no tiene efecto hipoglucemiante en personas no diabéticas. Ei efecto de
Metformina resuitaria del:

1. Incremento de la utilizacion de la glucosa en tejidos musculares en
presencia de insulina.

2. Disminucion de la absorcion de glucosa a nivel del tracto digestivo.

3. Inhibicidn de la gluconeogénesis hepatica.

4, De un aumento del nimero de recaptores de insulina.

La Metformina es un hipoglucemiante oral que pertenece al grupo de las
biguanidas. 1as biguanidas no estimulan la secresién de insulina de forma
clinicamente apreciable.

La Metformina, en humanos, contribuye a bajar la tasa de colesterol, HDL vy
triglicéridos séricos, sin afectar otro lipidos. Este efecto ha sido demostrado con la
administracién de Metformina de Liberaclén Prolongada sola o en combinacién
con sulfonilureas. Ademas la Metformina, pareciera tener efectos o propiedades
fibrinoliticas.

Se ha demostrado cliinicamente que Metformina Liberacidn Prolongada reduce un
32% las complicaciones diabéticas a largo plazo, la morbilidad y mortalidad en la
diabetes no insulino dependiente.

Farmacoclnética: Absorcién: las biguanidas y sus derivados son absorbidos por
la mucosa digestiva. Aproximadamente el S0% de 1a dosis oral administrada es
absorbida, pero |a biodisponibilidad disminuye cuando se incrementa la dosis.

Distribucion: el volumen de distribucion varia entre 63 y 276 . La Metformina
circula en sangre en forma acliva sin unidn a proteinas plasmaticas y se fija a

Guiiler bra Graci abra
Director Técnico Vice Presidente

e m ot e s i, - e e
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Especialidades Madlcinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C, Gardel 3180-(B1€36ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
TelFax: 4756-1218 y Lineas Rolativas

diferentes tejidos (tubo digestivo, higado y rifién). El pasaje placentario no es
conocido con preclslon, pero escasa cantidad es excretada en leche materna.
Metabolismo y eliminacion: ia Metformina practicamente no es metabolizada en el
organismo. La vida media plasmatica en ausencia de insuficiencia renal es de 1,30
a 2 horas. Aproximadamente el 90% de la droga absorbida es eliminada por via
renal, con un valor de clearence renal del orden de los 450 mi/min.

Cinética de situacionas particulares. en los pacientes con insuficiencia renal, el
depuramiento de la Metformina disminuye proporcionaimente al clearence de la
creatinina con un riesgo de la acumulacién de la droga.

En los pacientes diabéticos mayores, la vida media plasmatica de la Metformina
puede incrementarse, con el riesgo de acumulacion de la droga.

Posologia — Modo de Administracién

Como para otros antidiabéticos orales, no existe un esquema posoldgico rigido,
por lo que la posologia sera establecida por el médico segan el cuadro dinico y las
determinaciones de glucemia y glucosuria al inicio del ratamiento,
Como orientacion pueden seguirse las siguientes pautas:
La dosis media es de 2 comprimidos por dia durante las comidas. En algunos
casos se puede elevar la dosis hasta 4 comprnimidos o disminuina hasta 1
comprimido por dia.
Dosis méxima: 2,65 g/dia.

fra ferapia aniidiabética oral a Metformina: generalmente no se
necesita periodo de transicion, excepto con clorpropamida ¢on la cual debe
tenerse precaucion durante las primeras semanas debido a (2 extensa retencién
de clorpropamida en el organismo, lo que puede ocasionar la suma de los efectos
de ambas drogas y posible hipoglucemia.
Terapia simulldnea con sulfonilureas: $i luego de 4 semanas no hay respuesta ala
monoterapia con Metformina, debe considerarse incorporar graduaimente otra
sulfonilurea oral mientras se continda con Metformina a dosis completa. Debe
procurarse identificar la dosis minima eficaz de ambas drogas para obtener la
respuesta deseada.
Si no responden en 1 a 3 meses en forma satisfactoria a dosis completa de
Metformina y otra sulfonilurea oral, debe considerarse suspender el tratamiento
oral y pasar a |a terapia con insulina.
Diabetes insulino dependiente tipo |- cuando la Metformina es utilizada en
complemento de la insulino terapia, permite la reduccion de las dosis de insulina y
una mejor estabilizacién de la glucemia. Si la dosis de insulina es inferior a 40 U. 1.,
la Metformina puede administrarse en su posologia habitual. Se recomienda
reducir la dosis de insulina de 2 a 4 U.l. cada 2 dias. Si la dosis de insulina es

Grad(é‘lf‘a{ Fabra

Director Técnlco Vice Presidente
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Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM} Munro-Pcia de Buenos Alres.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buanos Aires
Tel/Fax: 4758-1216 y Lineas Rotativas

superior a 40 U.l. por dia, debe establecerse una estricta vigilancia de! pacients,
siendo recomendable en algunos casos ia hospitalizacidn para hacer la
asociacion. La dosis de insulina sera reducida ef primer dia entre un 30 al 50 %.
Disminuciones progresivas ulteriores de insulina seran realizadas en base a los
niveles de glucemia.

Modo de administracién: ingerir los comprimidos durante o después de las
comidas.

Contraindicaclones
Metformina estid contraindicado en condiciones que aumentan el riesgo de

acidosis lactica. La acidosis }ctica puede presentarse al Inicio del tratamiento o
durante el uso prolongada del fArmaco.

Insuficiencia renal organica o funcionat, aun si es moderada. {Creatinina >1,24
mg/dl 0 urea > 50 mg/dl 0 alteracién del clearence de creatinina).

Insuficiencia hepatica.

Antecedentes de acidosis iactica,

intoxicacidn alcohdlica.

insuficiencta cardiaca, insuficiencia respiratoria y todas las afecciones
cardiovasculares agudas o cronicas susceplibles de producir hipoxia tisufar.
Tratamiento aislado de la diabetes insulino dependiente, en particular la diabetes
juvenil.

Complicaciones agudas de ia diabetes (acidosis metabdlica, infeccion ¢ gangrena,
comajl.

En periodo pre y post quirlrgico.

Embarazo.

Hipersensibilidad conocida a la droga o algunos componentes de la formulacion.
Pafologia aguda que conileva riesgo de alteracion de fa funcidn renal:
deshidratacién (vomitos, diarrea), fiebre, estados infecciosos y/o hipdxicos severos
(shock, septicemia, infeccidn urinaria, neumopatia).

Exploraciones con productos de contraste iodados: como regla general evitar en ei
paciente diabético. En casc de necesidad, interrumpir ja Metformina 48 horas
antes y 48 horas después del estudio.

Antecedentes de coma 0 pracoma diabético.

Diabetes insulina-dependiente del nifio.

Precauciones v Adv i

Precauciones especificas de empleo: la acumulacidn de lactato es producto de un
incremento en Ia produccion de acido lactico (hipoxia, trabajo muscular intensivo)

Guillermd Fabra szmégl:abra
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0 de un enlentecimiento de su metabolismo. La Metformina, al disminuir el
mefabolismo del acido lactico, principalmenie la forma AP, puede provocar o
agravar una acidosis lactica. La diabetes, sobre todo cuando esta mal controlada,
la insuficiencia renal orgéanica o funcional, la insuficiencia hepética, la diabetes
juvenil, el alcohol, la cetosis y los estados que se acompaifian de hipoxemia, son
factores que predisponen a la acidosis lactica,

Los factores y condiciones mencionadas deben ser buscados periédicamente en
pacientes bajo fratamiento, particularmente en personas de mdas de 65 afios,
donde estas condiciones fisiopatolégicas aparecen con mayor fracuencia. Es de
destacar que los pacientes mayores pueden presentar cambios en [a
farmacocinética de la droga. (ver Farmacocinélica). En presencia de estos factores
de riesgo, conviene suspender inmediatamente ¢l iratamiento.

Los estudios de acidosis lactica en pacientes bajo fratamiento con biguanidas
muestran Ia influencia preponderante de la insuficiencia renal en su génesis
(incluyendo las insuficiencias renales funcionales provocadas por ciertos
medicamentos: diuréticos, antibidiicos, antihipertensivos o por ciertos examenes
diagndsticos como las urografias endovenosas).

Se recomienda el dosaje de creatinina sérica antes del inicio del tratamiento y
posteriormente en forma regular. No prescribr Metformina si la creatinina
plasmatica sobrepasa 12 mg/l en mujeres y 15 mg/l en varones.

Signos y sintomas premonitonos: decaimiento, nauseas, vomitos, diarrea,
hiperventilacién, dolores abdominales, astenia generalizada, calambres
musculares, El paciente debe ser instruido acerca de la importancia de ia aparicién
de estos sintomas. Ante la aparicién de uno o varios sintomas, ¢ ante la sospecha
de acidosis lactica, el paciente debe suspender el tratamiento y consultar o
dirigirse a un centro aststencial a la brevedad.

Interferencia con i nitiva_y motora;

La atencidn de los conductores puede verse afectada debido a una hipoglucemia y
los efectos que este estado tiene sobre la vigilia y capacidad de reaccion.

Precauciones de empleo:

La utiiizacién de este medicamento no libera del régimean hipogiucidico en todos
los casos o hipoglucidico e hipocalérico en caso de sobrepeso.

Los controles bioquimicos deben ser hechos regularmente. Controlar la creatinina
sérica cada 4-6 meses y mas frecuentemente cuando se comienza ¢l tratamiento
diurético o antihipertensivo susceptible de producir una insuficiencia renal
funcional.

En caso de intervencién quirdrgica u otras causas de descompensacién diahética
al uso de insulina esta recomendado.

Guillerm ra G?t(eéa Fabra
Director Técnico Vice Prasidente
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Los pacientes diabéticos que consumen productos hiperglucemiantes tales como
corficoides, tiazidas y otros diuréticos y estroprogestagencs, pueden requerir
aumento de la dosis de Mefformina o asociacion con suifonilureas o insulina.

ta Meiformina utilizada sola no provoca hipoglucemia, sin embargo este efecto
puede presentarse si Metformina se asocia con sulfonilureas o insulina.

Es recomendable realizar hemogramas anuales durante el {ratamiento con
Metformina y agregar vitamina B 12 si fuera necesario.

interacciones medicamentosas:
Alcohol: 1a adminisiracion simultdnea de alcohol auments el efecio

hipogiucemiante de la Metformina, conduciendo a un mayor riesgo de acidosis
tactica, fundamentalmente en intoxicaciones alcohdlicas agudas, particularmente
en casos de ayuno, de desnutricion o de insuficiencia hepatocelular.
Msdicamentos que producen hiperglycemia: _corticoides, diurdticos, liazidas,
estroprogestagenos, productos tiroideos, fenitoina, 4cido nicotinico, bloqueantes
calcicos, isoniacida, befa blogueantes. En presencia de estas asociaciones
medicamentasas, se recomienda reforzar la vigilancia de la glucemia y glucosuria.
Cambiar eventuaimente a tratamiento con insulina.

Cimetiding; inhibe la secresion renai de Metformina, a nivel wbular, incrementande
los picos plasmaticos y sanguineos de Metformina en aproximadamente un 60%.
Por el confraria, Metformina no tiene efectos sobre ia farmacocinética de la
cimetidina.

Nifedipina: la coadministracion de nifedipina aumenta los niveles piasméticos de
Metformina.

Fyrosemida: puede aumentar ia concentracidn de Metformina plasmética, sin un
cambio significativo en el depuramiento renal de fa Metformina.

Drogas cafiénicas: (amilgride, digoxina, merfina, procainamida, quinidina, guinina,
ranitidina, {riamtirene, trimetoprima, vancomicina), son eliminadas por secresion
tubular renal, pudienda tener un potencial tednico de interaccion con Metformina.
Productos de contraste iodados: (ver Precauciones especificas de empleo).
Sulfonilureas: pueden causar hipeglucemia, por o tanto, si se administran con
Metformina, debe disminuirse la dosis de esta dltima.

reinogénesis, muta sis, alleraciones de ilidad: estudios en ratas no
han evidenciado efeclos carcinogénicos y mutagénicos de Metformina. Los
estudios de fertilidad en ratas no han sido afectados por Metformina,
Embarazo: Metformina estd contraindicado durante el embarazo ya que
resultados recientes sugieren que fos niveles anormales de glucemia durante el
embarazo se asocian con una alta incidencia de anomalias congsnitas.

Guiilendra Graglela Fabra
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Lactancia: durante la lactancia debe administrarse con precaucién y evaluarse la
relacion riesgo-beneficio. Durante este periodo estd recomendado €l uso de
insulina y no de hipoglucemiantes orales.

Uso en pediatria: la seguridad y eficacia de Metformina en nifies no ha sido
establecida.

Uso an geriatria: se recomienda precaucion en el uso en pacientas mayores da 65
afios, debiendo realizar un monitorec de la funcion renal. Generalmente ios
pacientes mayores no deben llegar a la dosis maxima recomendada.

Uso en pacientes con insuficiencia renal o hepatica: su uso esta contraindicado.

Reacclones adversas

Las mas frecuentas son los trastornos gastrointestinales como: anorexia, nauseas,
vomitos, diarrea, gusto metalico, y dolor abdominal que pueden ocurrir en el 5 a
15% de los pacientes. Esfos sobrevienen mas frecuentemente cuando se inicia el
tratamiento y en la mayoria de los casos remiten espontaneamente,

Para prevenir, se recomienda administrar Metformina en forma progresiva, en dos
tomas diarias durante o después de las comidas. La persistencia de los trastornos
impone suspender el tratamiento.

Raramente pueden presentarse:

Urticaria.

Anemia megaioblastica (debido a la absorcién reducida de Vitamina B12),
generalmente con el uso prolongado de Metformina. Por lo tanto se deberan
realizar controles con hamogramas periodicos y dosajes de Vitamina B12 y acido
folica.

Hipoglucemia (por el uso concomitante con otro antidiabético).

Acidosis lactica.

Sobredoslificacién

Aln después de la administracion de dosis mayores a 85 g de Metformina , no se
ha reportado hipoglucemia, pero si ha ocurtido acidosis lactica. (ver Advertencias).
Manejo de la sobredosis:

La Metformina es dializable, con un depuramiento de hasta 170 mli/min bajo
condiciones hamodinamicas normales. Por lo tanto, la hemodidlisis es Util para
remover @ Metformina acumuiada, en pacientes en los que se sospecha
sobredosis de esta droga.

No dtilizar soluciones de dialisis conteniendo lactato.

Ante la eveptualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano
para efectuar los tratamientos especificos, o comunicarse con los centros de
Toxicologia:

Guillarmo ra Gaﬂﬂ Fabra
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962 - 6666 / 2247,
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 y 4658 - 7777.

Presentaciones:

Envases que contienen 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100 y 120 comprimidos recubiertos.
Para uso hospitalario exclusivo, envases que contienen 200, 250, 500 y 1000
comprimidos recubiertos.

Conservacién; Conservar en su envase original a temperatura ambiente no
mayor de 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°

Dlirector Técnico
Dr Guiliermo Fabra - Farmacéutico.
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