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BUENOS AIRES,3 0 MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-015583-10-0 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion 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 comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién 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.0O. 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.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracidn, condicion de venta, y los proyectos de rdtulos 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

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

NC 1490/92 y N°© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GLEMAZ
MET y nombre/s genérico/s GLIMEPIRIDA - METFORMINA, la que serd elaborada
en la Repiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1 , por QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO NO, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

nisrosicione 9 2 0 0

norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015583-10-0

:
pisposicionne: 9 2 0 0 z'fw Uwﬁ_L)

br. OTTO A. ORSINGHER

GUB-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: 2 2 0 0

Nombre comercial: GLEMAZ MET.

Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: Virrey Liniers 673, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 2/1000.

Clasificacién ATC: A10BB.

Indicacidon/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO
SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA
GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, CUANDO NO
SE OBTIENE UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO. INDICADO COMO TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA EN

DIABETICOS TIPO 2, CUANDO LA DIETA, EL EJERCICIO Y EL TRATAMIENTO

%
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INICIAL CON UNA SULFONILUREA O CON METFORMINA NO RESULTAN EN UN
CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA.
Concentracion/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 2 MG de
GLIMEPIRIDA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Geneérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 MG, GLIMEPIRIDA 2 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.0 MG, POVIDONA 73.0 MG,
SACARINA SODICA 993 MCG, AMARILLO OCASO 48 MCG, CROSCARMELOSA
SODICA 15.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 98.0 MG, LACTOSA C.S.P. 1.4
G, VAINILLINA 60 MCG, ALMIDON DE MAIZ 70.0 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006
3.5 MG, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS
CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 34.0 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacién: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: EN SITIO SECO; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

&N
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).
Nombre Comercial: GLEMAZ MET 4/1000.
Clasificacion ATC: A10BB.
Indicacién/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO
SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA
GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, CUANDO NO
SE OBTIENE UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO. INDICADO COMO TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA EN
DIABETICOS TIPO 2, CUANDO LA DIETA, EL EJERCICIO Y EL TRATAMIENTO
INICIAL CON UNA SULFONILUREA O CON METFORMINA NO RESULTAN EN UN
CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA.
Concentracion/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 4 MG de
GLIMEPIRIDA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 MG, GLIMEPIRIDA 4 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.0 MG, POVIDONA 73.0 MG,
SACARINA SODICA 979 MCG, CROSCARMELOSA SODICA 15.0 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 96.0 MG, LACTOSA C.S.P. 1.4 G, AZUL BRILLANTE 610 MCG,
VAINILLINA 56 MCG, ALMIDON DE MAIZ 70.0 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006
3.5 MG, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS
CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 33.5 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

T
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Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: EN SITIO SECQ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 2 2 0 0

.

'qu A i

Dr. OTYO A. iSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 22 0 0

h\g t4£;\f§;j'[-j
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GLEMAZ MET 2/1000 2 2 0 0

GLIMEPIRIDA / METFORMINA

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

ggg ;()_n ge Venta: Venta Bajo Receta.

Contenido por de deVen : Envases conteniendo 15 campnrmdos recubwrtos

Cada Comprimido recubierto contiene: |
CGLIMEPIRIDA. .covevnisarernyorsrassiesesssessnssessmessans st sosnrssnessssrsassbonsvsmessesesend mg_
METFQRMINA CLORHIDRATO TR P ...;.m.....moo mg
Excipientes: Celulosa microcristalina 98,0 mg; croscarmeliosa Sédlpa_l.S,O mé;iahnidén de rnaxz
70,6 mg; estedrato’ de” magnesio 10,0 mg; povidona 73,0 ;mg; lactosa c. é pl4g; Laa
" recubrimiento- clor (HPMC mpowdona — polidextrosa — pohet:lenghcol tnghcéndos
capn‘hco /capnoo -dibxido: de- titanio) 34,0 mg; amarillo ocaso 48} meg;. sacamm sodica 993 mcg,
vamlllma 60 mcg; opadry oléar (Y S-1 -7906} 3,5 mg.

';BQQQESL%E?Var'pbepeﬂé;adjmto.

CONSERVAR EN LUGAR swo A 'I‘EMPERATURA AMBIENTE
vmmﬁﬂ AMITE!)A ENTRE 15°CY 3a°c |
N reﬁrar del envase lmstn cl* mom&nﬁ: de ziu uso. e

QUMCA quw;,mn SiA. e
Q’lrre.y Lxme‘rs 673‘ (CI,ZZﬂAAC) Cmdad Auténﬂma de Buénos Aues
" Bire _m'F onit ~aeman Fe{mﬁndez Cltero Fameacéunca. S
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GLEMAZ MET 4/1000
GLIMEPIRIDA / METFORMINA

Comprimidos recubiertos

F'_-_ jla Cusli-cuantitativa:

Cada Comprimido recubiérto-contiene:

C“iz :

M- i "\
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GLIMEPIRIDA4 mg -

METFORMINA CLORHIDRATO...crsrenrorscnmvesnns s s snes B0 g
‘ M Celulosa tiicrocristalina 96,0 mg; croscarmeliosa sodica 15,0mg; alnndondcmmz
70,0 mg; estearato de magnesw 10,0 mg; povidona 73,0 mg;. lactosa csp 14 g; ; Laca

reﬁubnmlenm ‘color (HPMC .copovidona — polidextrosa — po[letllenghcol mghcéndus '

- caprilico fedprico « dlédeﬁ de titanig) 33,5 mg; azul brillante. 610 mcg, sacanna SOd‘IL‘-a 979 ng,'

. vainitlina 56 mogs ppadry cléar (YS-I =7006) 3,5 mg.
_ngmm ”Ver-pr‘dspec‘té éd‘iuqto.

CGNS‘ERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMB):ENTE
vmmemN ADMITIDA ENTRE ($°C ¥ 300G,

No i'em‘ar del amrnle hasta el momelﬂh de sw tmm.

B QUWK}A MQNTPELLIER SA. |
Vm}r leerﬁ 673 (C IZZGMC) Cmdad Autémma de Buems Aues,
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GLEMAZ MET 2/1008
GLEMAZ MET 4/1000

GLIMEPIRIDA / METFORMINA
Comprimidos Recubiertos
Industria Argentina
Venta bajo receta

GLIMEPI’R‘DA.. i L L ieo L1l .aooc--‘ -------- IR EYTY) Yengndsnang TEZLE T Feéovetdagsenppibonanavannarery 2mg
METFOMNA CLQRIHDRATO -------------------------- ono'--'-.c'|--uolol-tco---ounuoulm mg
_x_mﬁm_tgg Celulosa uncracrmtalma 98,0 mg; croscarmellosa sédica 15,0 mg, almidén de

maiz 70,0 mgy estearato de magnesio 10,0 mg; povidona 73,0 mg; lactosa c.s:p 1,4 g; ; Laca
' resubrimiento -color- {HPMC copovidona — polidextsosa ~ polietilenglical — mglicérldos

caprilico: /céprwo dibxido de titanio) 34,0 mg; amarillo ocaso 48 meg; $aoanna sodica 993
- meg;vainilliva 60 mcg, opadry clear (YS-1-7006) 3,5 mg.

-Gummmm.......‘;.. rresseeasreies bbb s b e 4mg_ :
. METFORMINA CLORHIDRATD vesiarenatssnreieesassarmngenesine ...1000 mg
.'Exmg;gg g: Gelulosa. mmmcnsaahna 960 mg; croscarmellosa sddma 15:0. mg, almidén de

maiz 70,0-mg; estearato de magncsw 10 0 mig; povidona' 73,0 mg, 1act03& csp 'L, A4 g Laca
recubritiento: color (HPMC. - copovidlona .~ “polidextrosa ~ poitnMengliqol = tngheéﬂdos. N
oaprilico. /edprico - dibxide: d: htamo) 33,5.mg; azul’ bnllante 610 mcg sacariria sédwa 979
meg; vamrlﬁna 56 ng, Dpadry clcar (YS-1:7006) 3,5 mg. -

* Antidiabético. :'irﬁﬁ_a'gfhxéﬁﬁi#ﬂébfﬁlfmo‘f‘m |

 ocagoEs: - L
‘ "?GLEMAZ MET esta mdxcado commo’ tratamzento rmcwl,.como mmltmmto dc {a dmta y el

> ejercmn pﬂm mt'clarar ek comqu de la gluoemla dc los pad;mtes cofr. diabetes. mﬂ;ms npq 3. o
. cua.ndo 1o 3¢ obtiene: m:cbmrql adewado de Ja gmoerm‘a conda. dleta y ¢l ﬂjm'cmn o
. ‘GLEMAZ MET osts. mdmado como- tratatnientd ‘de segunida. ‘linea @ djibaticos.tipo 2 SR

o “cuando la d1eta, el cjermmn ! el. tramnienw imc:aj con una smﬂfomlurea 0 con Mﬂfomma ne-r L

B resultas en un contro! adecuado de ia giucetma

i Action farmpcoldgic:

fI.. : S gluqénumen log pamﬁmeq cmn dmbetes meihtusﬁpc 2. T
AR "T'Gl_ffmﬁmfﬂ Elﬂecauismn demeiénwmmpfﬂ dela (ﬂ" m,f Sirigla

) MET _ asicia Gkinepﬁida, line Sulfbmlurea ¥ Metforﬁnna, unh bf' _' tida,
‘ rl'r;gofar ei control‘

o -amﬂuperglﬁcenﬁames leon. amefanismo de. feciy. ﬁmtlpkimeﬂfafwf
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efecto inhibidor de la agregacion plaquetaria.
Metformina: Es un antihiperglucemiante perteneciente al grupo de las biguanidas, que
disminuye la glucemia basal y postprandial. No estimula la secrecién de insulina, no
producen, por lo tanto, hipoglucemia. No se conoce con exactitud el mecanismo de accién y
se considera que podria actuar: 1) disminuyendo la produccién hepatica de glucosa por
inhibicién de la glucogenolisis y la gluconeogénesis, 2) en el musculo, aumentando la
sensibilidad o la cantidad de receptores de la insulina, mejorando la captacién y la utilizacion
de la glucosa y 3) disminuyendo la absorcion intestinal de la glucosa. Se ha informado
" ademds que la Metformina produce un efecto favorable sobre el metabolismo de los lipidos,
independiente dé¢ su efecto sobre la glucemia. Administrada en doéis terapéuticas, la
Metformina disminuye el colesterol total, el colesterol LDL y los tnghcéncos plasmaticos.
Fnrmacocméhca
Glimepirida: La absotcién de la (Hlmep1r1da en e] tubo dlgestwo es completa. [os alimentos
no- modifican mgmﬁca‘twammte la absorcion, Las concentraciones plasmaticas méaximas se
_alcanzan a lag 2 63 ‘Horas después de la toma. EI' volumen de distribucién €s de
- aproximadamente 8,8 litros, se encuentra unida a las protefnas: plesméticas en més del 99,5 % _
¥ el clearance total es. de 47,8 mi/min. La vida media plasméhca es de alrédecor de 5. a8
* horas, La.Glimepirida es metabohzada completamente por biotransformacién oxidativa, Los ~

B -metabolitos principales son el dérivado ciclohexil hidroxi metilo’ Mljyel dérivado-carboxilo

(M2). El metabolitp M1 se produce por accitn del citocromo P458 2C9 y. presenla un tercio - -

de 12 actividad de Ia drOga madte. Sicte dias despuds de la administracién de wna dosis s:mplc o

de Glimepirida radiomarcada; se recobrd el 60 % de la radiomctwadad en orma y el 40 % en
- Tas heces. No se observo exerecion biliar srgmﬁcatlva, ni se.detectd droga sin- cambios er la _

orina. Tampoca hibo acumnulacion relevante: El cléarance no mostré vatiagion en e rango de.- .

" dosis.de ] & Emg, mdncando una farmacocinética lmea! La farmacocmétxca fug similer en los )

R 'dlabétwos y no dxabétmm en hombres y mujeres y en individuos jévcncs y afiosos (mayores-

' -de 65 afias).-En- pacientes con alteracién.de la funcién renal se observé disminucion de la- .
concentracién p]asménca de. Glimepitida y aumento dc la conceiitracion y de 1a vida media de -
los matabohtos M1y M2:y disminacién de su excreclon urinaria. En ammales, fa ghmepmda -

- sk.elimind en 1aleche miaterna. .
" Metformina: la. bmdaspdmbihdad nbsolu‘ta dela Metformma e cle apto)(‘xmadamente 50a6D
" - % en sujétos sanos..La. abso:clén cs saturabie e mcon'gsleta snende la ﬁ-accn’m no absorbida. o
" * recuperada en.las heces de 20 a. 30 Y. Después de la adn‘iimstracwm ox‘al, }4 concentracidn - -

"’._G,plasmattca maximy. se alcanza ‘en: alxededor de 2,5 horﬂs y Ia vuia medm ‘de eliminaciéh. -

- - terminal es.de apmxtma,damente 6,5 horas. Con. lasdesmrecomandadas $e a{c:anza of estado . SR
7., estable’ de la cgmenh'acion ﬁiasmémda dentm de las 24 a. 48 horasy es geﬂera}mente menbr e
\edelpg/mt e
i "-z':'Los‘ Bl:melitos dmmmuyen y rctrasan Ia dbsomm de {a Meﬁ'orﬁuﬂa, pej:o se désccmx:e ia“‘.:
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ningtma clase de metabolismo en el organismo humano y se elimina sin cambios en la on'
por filtracién glomerular y secreciG: tubular. En presencia de insuficiencia renal, la
depuracién. renal de la Metformina disminuye proporcionalmente con ¢l clearance de
creatinina, anmentando Ja vida media de eliminacion y la concentracion plasmatica.

POSOLOGIA Y MODQ DE ADMINISTRACION:
La administracidn de este medicamento no suplanta al régimen hipocaldrico ¢ hipoglucidico.

Como sucede con todos los antidiabéticos orales, no existe un esquema posolégico rigido con
GLEMAZ MET. La dosis debe adaptarse a cada paciente en particular, tomando como
reférencia las determinaciomes de la glucemia en ayunas y la gl'ucdsuria'. Ademas, se
recomienda realizar la determinacién periddica de la hemoglobina glicosilada.
Nunca debe compensar el olvido de la toma de una dosis con ¢l aumento de Ia dosis siguiente.
El paciente y su médico deben decidir por anticipado la conducta a segmr en ¢l caso del
olvido de ia toma de una dosis.
" Tratamiento m1c1a| ‘La dosis inictal usual de GLEMAZ MET es de 'A ‘comprimido de 2
.mg/1000 mg, una vez por dia, antes de las comidas.
~ ‘Tratamiento de segunda linea: La dosis inicial recomendada es de % comprlm]do de 2
_ ing/1000, una vez por dia, antes de las comidas. .
_ Ladosis inicial-d¢ GLEMAZ MET no debe superar la dosis de Metfmmma o Ghmepmda (o L
la eqmvalentc de otre sulfbmlu:ea) emplcada hasta ese momento. : -
 Les paciehtes.en tratamierito previo con Glimepirida y Metforming por separado pugdcn ser -
 tratados con GLEMAZ MET en las dosis euivalentes o roahzar uha-tieva, titulacion de Ia
 dosis segun criterio del médico. _
- Parg, estab]ecer a d@sis de trantenimiento, los ajustes de aunwntoﬁ dismmucxdn de la dOS‘iS se .
* realizarén cada 15 dias y estardn -basados . en la tclerancla y los resultados elc Iaborawrio Tas
* dosfs.de mantenimiendo: mayores-deben administrarse en dos tomas: (maﬁaaa v noche) o tres .
- tommas. por die: (maﬁ:ma, ‘tarda y noche). -
- En caso necesario, se puede complcmcnt&r el tratamwmo conla. admuhstracmn adlclonal de" .
ST Ghmepxrid.a o Mctformma pot separado para tograr’ la- dosis de cada, dmga admuada al S
- paciente. Si ésta no corneide oon ninguna de las provistas por-la asoeidcion ﬁja. Co ‘
L El objetive de la terapla ‘debe ser dismiuir los: valores de. " glubemxa en ayun.as ydela " oo
- ' hemogdn‘bma ghcosﬂada & mvcles nnrma!es O cefcanos a los narmales cort-la- menor ‘dosis - - »
+ . efectiva de GLEMAZ, MET, tanto cuando se lo- empled. sole como cwando & }a ad:nm:stre-- L
- asocado con olros hiptglugemisntes o msuhna -
. Enalgunos casos es posible reducir fa dosis i o
" "La dosis diaria’ msxima recomendada ﬂe Ghmepmda en aduhos 5 de 8 mg/d:a v la dc
: “.'Mctfoamna es de 3(106 mg;’cha :

~H *"& Ia M.ctﬁmnina r} l:q G\!!mspmda, a‘atm;c Slﬂfonimrea, A e&a%:_"
_-f.-'suimhaxmdad o & cmlqmerp,de lﬂs bpmpénen;wdel piodu;tq Amd’ast .Inetaboﬁp,m&ghﬁ'mn
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1,4 mg/ml en mujeres o clearance de creatinina anormal). Condiciones agudas que\ppec
afectar la funcidn renal (deshidratacién, infeccidn severa, shock, administracion intrava 5
de sustancias iodadas de contraste). Condiciones que pueden ocasionar hipoxia tisulaF
(insuficiencia cardiaa congestiva descompensada, infarto de miocardio reciente, shock).
Insuficiencia hepatica. Embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS:

Se ha informado un aumento de ta mortalidad de causa cardiovasculas con la administracién
prolongada de drogas hipoglucemiantes cuando se compara con el tratarniento con dieta o con
dietama4s insulina. Aunque el estudio fue realizado empleando otra sufonilures (tolbutamida)
€s prudcnte consndcmr que esta advertencia también puede aphcme a ofras drogas :
hipoglucemiantes de esta clase teniendo en cuenta la similitud en el mecamsmo de accién y la
estructura quimica. .

La acidosis lictica es una complicacién metabdlica rara pero seria que: pueda ocurrir por

. acumulacién de. Metformine. También puede ocurrir en una cantidad de condiciones -

 fisiopatologicas, incluyenido fa diabetes mal controlada, la- obesidad,. la actikvidad fisica
vigorosa'y oiras condiciones ue impliquen hipoperfusién e hpoxemta tistlar. La acidosis
lActica se caracteriza por Un aumento del dcido lactico sanguineo (> 5 mmol/l), disminucién -
del pH, trastorng - electrolitlco con aumento de los aniones Yy &umcnto de la relacion
lactato/piruvato. Cuando 'Ta acidosis. lictica €s causada. por Ta Metfurmimésta S¢ enuentra en
concentraciones plasmiticas > Sug/ml. El comienzo de la ac:dosm Jactica: ﬁ'ecuentemente es
sutil 'y s¢-acompafia de signos 0o especificos como thalestar, n-aaigms distres resptmtoﬁo,
~ somnolencia y malestar abdominat inespecifico. Cuando’ I acidosis e més marcada puede
“haber hipetermia, hipotensién y bradiarritmia resistente. El paciente debe mformar al médico

- la aparicién de estos sintomas 'y la admmistracmn de- GLEMAZ MET debe ser mtmump‘ida

* de iftmediato hasta estabilizar l4 sitoacion. La determinacion.de Jos electrohtos, las cetonas, la

. 'glueerma y si- estén mdicados del pH sanguineo y la concentracién: de. lactato y de -
. - Metformina en. sangm pueden se utiles. La acidosis‘lactica debe: sospec.harse en cualqumr -

| " paciente  diabético .con- acj,éasls metabomca sin - evidencia de.-cetoacidosis: (cetonuria. 0

'_--cetonemla) y constifuys unia emergencia'médica que debe sér tratada‘en ambiente hmp:talano
" La administration de ‘GLEMAZ MET debe interrumpirse. de infhediato, dében instituirse -

- medidas de sopoTte Y se Tecontienda. iniciar ripidamente la hemodialisis para corregir-la -

acidasis y remover la' Meffornnna actmulida, - Estas mcdidas controlan: ]os sintomas 'y
B pmduc.en una répxda recuperamd,n

Hapoghwexma_ Todas !as sﬁlf@nﬂureas pueden produolr hapoglut;bmra sevbra Pata e«wtatl& es - SR
: :.-_Vimpoﬂante Ja coﬁtata‘ selec.cxén de las pacienxes La dﬂd}mnaoﬁn de la‘* osrs & msmnr SR
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son particularmente sensibles al efecto hipoglucemiante de la Glimepirida. La hipoglucemia
puede ser dificil de reconocer en los ancianos y en pacientes que se encuentran en tratamiento
con betablogueantes u otros simpaticoliticos. La hipoglucemia puede suceder con mauor
facilidad cuando Ia ingesta calérica es deficiente, después del ejercicio intenso o prolongado,
con e] consumo de alcohol o cuando s¢ emplea méas de una droga hipogiucemiante. El uso
asociado de glimepirida con insulina o Metformina puede aumentar ¢l potencial de
hipaglucemia. _

Pérdida del control de la glucemia: Puede suceder cuando un paciente diabético estabilizado
con un régimen de tratamiento determinado ¢s expuesto a una situacion de estrés como fiebre,
traumatismo, infeccidn o cirugfa. En esas circunstancias puede resultar necesario agregar
insulina al tratemiento o incluso emplear insulina como vnico tratarhiento.-La efectividad de
cualquier hipoghucemiante oral puede disminuir a lo largo del tiempo debldo al progreso de la
severidad de la diabetes o a una disminucion de la respuesta al tratamiento. Este fendmieno cs

conpeido como fracaso secundarios, para distinguirlo del fracaso primatio en el cual la droga:

es - imfectlva cuande se la administra por primera vez. Si ocurriera ¢l fracaso . Secundano
durante ¢l tratamiento wﬁ GLEMAZ. MET puede ser necesano inictar el tratamiento con
- insulina,

© - Control de la funcién: raual La Metformina se excreta principalmente por los rifiones ¢l grado
~de- alteracion de sip furicién incrementa ¢l resgo de acumulacién de Ja droga y de aeidos
{5ctica. Por tal motivo, los pacientes con creatinina sérica superior al: I[tmte mdxiimo hermal

+ para'la edad no- deben ser tratados con GLEMAZ MET: Como la edad avanzada se asocia

. con una disminucién de la funcién renat, en los pacientes afiosos. ‘GLEMAZ MET debe ser
- titulado cuidadostmente. pra. establecer I dosis minima con un adécuado.efects ghicémico.

- Enlos ancianos, pamaulmnmte en éiquellas de 80 afios o mas, debe comtrolar la funeu’m renal . -

. periédicamenite y se deben emplear las dosis minimas efectivas. .
o Uso dé- medmamentos que afectan a funcién renal o la concentractén de la Metfmmma Se
" debe amp]ear con’ precaucin-otros ‘medicamentos que puaden afectar la fa‘m:n&n, produclr_. o

cambios hemodm&nucqs srgmﬁcanvos o alterar la cinética de la Metfbrmmn, como las dfogas .. o

' catiénicas. que se gliminan per secrecién. tubutar renal. S¢ ha informade alieracién’ dela .-

funezon renai y amdos:s actica: en algurios pacientes que: recibleron mstanciaa mdadas de

contraste por vfa mttavasculsr para - realizar - estudios - radlrﬂégmos -GOMO: - urogramas S

R colangmgraﬂas, Angiografias y tombgraﬂas compuitadas, Cuando estos estudios se.efectien -~
- ¢n forma progamada s¢:recomiends interrumpir la administracién de GLEMAZ MET antes ~
en el momento:del estudio; mantener]a suspendida durante tas. 48 horas poswrlores al estudio

| -y reiniciario }uego de compl‘obar que 1a funcion renal os mmnal

B ‘Estatos. hipéuicos: El colapso (shock). cardiovasculer de cualqmer cauisa, 4 msuﬁc.iancia‘.- EIE S

U chndiach, fa. insuficiencia cardfaca congéstiva, ‘¢l -infarto - agudo "de’ miotardip. y omas -
|+ condiciones: caractenzadhs Pﬁr hipﬂ*emt& s€ han aSocmdo bon amdosm Iﬁctwﬁ ¥ puedé:n sset .
S "j_,“:}_;cam ﬂe uf‘ﬁmfﬁ Pl‘él'l’ﬁﬂal s
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Procedimientos guirurgicos: Interrumpir temporalmente ¢l tratamiento con GLEMAZ
cuando deban efectuarse procedimientos quirirgicos que requieran restriccion de la ingestion
de alimentos y liquidos. El tratamiento se restablecerd cuando se reinicie la alimentacion oral

_ y se compruebe que 1a funcién renal es normal.

Consumo de bebidas alcohdlicas: El alcohol potencia el efecto de la Metformina sobre el

- metabolismo del lactato. Los pacientes deben evitar el consumo excesivo de alcohol, agudo o

cronico mientras se¢ encuentren en tratamiento con GLEMAZ MET

Alteracién de la funcién hepatica; Se han asociado con algunos casos de acidesis lactica.
Debe evitarse la administracién de GLEMAZ MET a pacientes con evidencia cHnica o de
labbratorio de erifermedad hepética.

Cambio en el.estado clinico de pacientes previamente controlados: Los pacienes con diabetes
tipo 2 previamente bien controlados con GLEMAZ MET, que desarrolian enfermedad
clfnica (especialmente vaga o peco definida) o anormalidades de laboratorlo deben ser

_ rapidamente evaluados. para-descartar cetoacidosis o acidosis ldctica. Si se confirmara. alguna
_ de ellas, interrumpir ¢l tratamiento con GLEMAZ MET de 1nmedlato e lmc;ar las medidas

cortectivas corresporidientes.

‘Bmbarazo: No exis¢n estudios bien controlados con la  asociacion -de 'Glimepirida y

Metformina en myjerss: embaxmdas Se ha informade que: las alteraciones de la glucemia

durasite el embarazo” se-asocian con una mayor incidencia de alteraciones congétwas La

- mayoria de los especialistas recomiendan el uso de insulina para ¢} controt de- 1z glucemia
_ durante el embarazo. GLEMAZ MET eit4 contraindicado durante el embarazo, ‘
- Lactancia: Se ha Informado que 12 Glimepitida y la Metfonmna se eluninan en la leche

mat¢ma ¢n los estudios en animales. Se desconoce si ambas drogas se chminan en la.deche
humana. Teniendo ex cuenta ¢l. riesgo d¢ ‘hipoglucemia pata €l lactante: CLEMAZ. MET n

o debe administrarse a mujeres que se encuentran amamantando Comesponde al médwo demdxr L -_
sk corresponde mten'umplr la Iaotanc;a 0 cl tratamiento con GLEMAZ MET, teniendo en
. cuentala Jmportwcm de este altimo para la madre,

Uso Pediétrico: No se ha. estab]cctdo Ia eficacla y Segtmdad de la asdmacnfm de Glimepmd‘a y u

" - Metformina-en nifios. .
- Interaeciones mveﬁwamantams _ S ' : o
' Glimepitida: Drogas: con unitn proteica elovads: La “ackitn: h:poglucemmtc de das -
_sulfbnﬂureas puede ser potenciada por ciertas dmgas moluyendo los. AINEs: y otras ﬁmgas ST
_que-presentan elevada unié a las proteinas dél plasma comp fos’ s.ahcllatos. fas sulfamldas el
-, cloranfenicol, fos cumafini¢os, o ‘probertecid, los itthibidores de Ja mbnoatning. oxidasa y kis--
L -‘Ibatsfblaqﬁeamx:s S¢. recbmienda in control cu:dadosa con el ohgeto de detectar- uha posuble o
.+ hipoglscenia, cuando s admuustre algyinia de egtas drogas a pammtes én. ti'atmmento con.
L Ghmexm'fda. También debc evaluatse’ el comrb! gluuem:co N paclentes que lﬁomen IR
A (‘ihmeprriﬂa 'y gue intemump’a.n\el tmamxentn eon algunn’ deestas drogas. S v . L
- -Alpirina: Disminuye el AUC (34 %) de 14 Ghmspl,i’:ldsa y auirienta el cleatince (34 u{}, Novsé
. bbservaron modxﬁc‘anmm:s §n Ja glueerma .m o e} gépﬁ&OsC i suntomas hapogluce(meos. Né S

. R
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Antagonistas de ls receptores Hy: Se ha informado que la cimetidina y la ranitid
modifican la absorcién ni la disposicidn de la Glimepirida. No se han informado interacio
clintcamente significativas.
Betabloqueantes: Se ha informado un aumento significativo del AUC, la Cpx y €l T Y2y una
disminucién del clearance de la glimepirida con la administracién conjunta con propranolol,
pero no se observaron cambios en la eliminaciéon de sus metabolitos ni en sus efectos
farmacodindmicos., No se han informado interacciones clinicamente significativas, Sin
embargo, s¢ recomienda precaucitn cuando se administre Glimepirida conjuntamente con un
betabloqueante y los pacientes deben estar advertidos sobre la posibilidad de hipoglucemia.
Warfarina: La Glimepirida no modifica la farmacocinética de la warfarina ni su unién a las
protefnas del plasma. La glimepirida puede producir una disminucién leve pero
estadisticamente significativa de la respuesta a la warfarina con una modificacién muy leve de
la protrombina que careceria de importancia clinica.
- Inhibidores de la ECA: Se ha indormado que e} ramipril no madifica tas respuestas de la
: gluocm:a, 1{a insulina, el péptico-C y e! glucagén a la Glithepirida. No sé han informado
sintomas de hipoglucemis ni infteracciones clinicamente significativas. -
Miconsazol: Se hia informido una interaccién potencial entre los hipoglucemiantes orales y el -
miconazol administrado por via oral, que ocasionaria hipoglucemia severa. Se
desconoce si ‘esta intéraceon €3 posible con la administracion mtravenos:a\, vaginal o topica de :
~ miconazol. Las ihteracciones peteniciales de la Ghmepmda con otras: dmgas mstabohmdas .
" por e Citocromo.P450 2C9 también incluyén la fenitofna, el diclofenac, ¢l 1buprofeno el .
| :bu'profeno, ¢l naproxeno-y el dcido mefenamico. ‘ i
© Qtras drogas - Aunque o existen estudios especificos de mteraccnén, los datos de ciertos
“estudios clinicos fio Mostraron evidencia. de interaccibnes conla. adnumsmclén CORcOmItante
‘de antagonistas’ del ca.lclo estrégenos, fibratos, AINEs, estatmas, su,lfaxmdas y drogas_
- tiroideas.
: "Glrbmda La ghbunda no altera fa faxmacodmam:a ni la’ fannacounéttca de la Metfonnma
- La Mctfanmna modifica, el AUC y la concentracién mémma de la glxbm‘i‘da pero se :

' f.": descanogs la 1mpbrtm1m clinica’ de estos hallazgos.
' "‘Fumsemid& ‘En Iy administracién de- desm Unicas esta droga aumenla el AUC yld Croax de la S

o “Metfonhma, sin modificar'cl cléarance tenal. La Meétforminia thsrnmuye el AUC; la Cm,. yla-

- vida media- nchmnal qe la ﬁroz*»enuda No existen. datos sobré admmtstraclén conconutame v
- gronica ‘ .

" ‘Nifedipina: ta mfe!dtplna aumenta h aabsoscion de la Merfbnnma La Mstfmmna desaxmﬂa:

. efectos nifnimos: sobre 1a mfedlpina

PR sanguinea y ¢ AU’C d¥'la Metforminia. Alingue estas interatcsmhns s&nuﬁma&(@meﬂb m

o "Drogas- cat;émcas Estas dmgas se elimman por secrecién tubular rmai y puedcn Bﬂmpetlr"-’:,::

" -con 12 Metforming, PO un’sisteroa de: trapspone tisbular eomdn» Por: o' tanto, drégas como:
-&a.mﬁonda, dxgmnna, morﬂna, pmcammda, qmm&ina “quinina;' mudma, (riamtivehio, -

.+ trimglopritha o vancoicina - pueden presentar ntetaceidnos, con. Ia “Metformina: Se. ha T

T obsefvado. que, Je dimietidina-ayrnerita si@mﬁcamfameme‘ 14 ‘concentraciones plismations ¥ T

- ,‘ Ia cametidma) se récom@emfameﬂm clinica y un: cmdﬁdosa ajuSte de Pa &oszs“m kus paé‘fént&s
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en tratamiento con GLEMAZ MET que a la vez estén recibiendo drogas cationices
eliminacion tubular repal.

Otras drogas: Ciertas drogas como los antagonistas del calcio, el dcidonicotinico, lastiazidas y
otros diuréticos, los corticoides, las fenotiazidas, los productos tiroideos, los estrégenos, los
anticonceptivos orales, la fenitoina, los simpaticomiméticos y la isoniazida, tienden a producir
hiperglucemia y pueden favorecer la pérdida de control de la glucemia. Se recomienda
controlar la glucemia dc los pacientes en tratamiento con GLEMAZ MET mientras reciban
estos medicamentos (posibilidad de hiperglucemia) y cuando estos sean interrumpidos (riesgo
de hipoglucemia). _

No se han observado interacciones entre Metformina y el propanelol y el ibuprofeno.

- La unidn proteica de la Metformina es practicamente despreciable por lo cual no interactiia
con drogas con elevada unidén proteica como los salicilatos, las sulfemidas, el cloranfenicol y

el probenecid.

Glimepirida; Se -ha”infénﬁado‘hipoglucemia can una incidencia de 09 2 1,7 %, Otras.
‘Teacciones. ddversas: telacionadas con Ia droga-con una ‘ineidencia mayor al 1 % fueron: -

" Mareos, asteftia, cefilea y nausess,

Reacciones allversas mem:s frecuentes (mcadencta ‘menor al ] %} mcluycn reaceiones -
gasﬁ‘omtestmales (vémitos, dolor admmnal y diarrea) y reaccmnes a,’lérglcas Eprurito, cntema

 urticaria § erupciones morbiliformes.o migculopapulares).

. Las reacciones adversas raras y aisladas informadas con Gitmepmda uottas sulfomlureas

incluyen: Elevacith: de las enzimas bepéticas, alteracién de la ﬁmméﬁ ‘hcpﬁhca (co}estaS’ls, :

ictericia), hepamls pm*fiﬂa cutdiea tardfa, reacciones de fctasenmbihdad, vasculms alétgtca,
‘loucopenia, dgranulocitosis, trombicitopenia, ~ aneriia hemolmca, anerma aplésma y
: _pancnopmua Hiponatremid, més-frécuentemente e pamentes con tratemionto con. drogas 0
- “con condioiones c‘.lmmas que -¢ausa !upenatremia 0 aumentan a lxbetacién de kormoha

. antidiurética.

.-Se han mfom’iadé casos dﬁ: reacemnes de pori‘ma hepética y ds upo disulﬁrmn oon otras

' fsaﬂfont}ureas pém fio-con @hmepmda

Ta Ghmepmda pue&e pmdum ttasmmos de la: acomodadbn yfo v;sxén borrosa, debldes a .- _'
qambxos en ia glucamia, que pnﬂden ser. més pronmmmdos al oommzu del &szno. .

_Tmn’b;én se Ha. mfom&do -que-ésta alteracion puede- presentarse _en pame.mes dlabétlcos sin
" -tratamiento y- que inclum pﬂede sermejorada por el tratamiento.

:Matfurmina I,as reaecmnes advnrsas més ﬁ'ecwntsmente ob,aervada.s (mmdencm > 5 %) en

AR

”‘}vémﬁos, flatule:ncia, astenm, trrastcmas chgc&ﬁvos, mﬂlw abdbmm:al 5" “falea [“a dlw
.. ocasioné lainferugicién del tratamiento et ol 6 % de los patientes. Las sigiieriies reacciones
T adversas fueron ﬂﬁﬁonhadas eqn una freeu::nsm 2 1 % y g~ ._51‘-%_ Hecas ?lmﬂnak‘s
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' SOBREDOSIFICACION: e

Glimepirida: La sobredosis de sulfonilureas, incluyendo la Glimepirida, puede produir;, ;s
hipoglucemia. Los sintomas de hipoglucemia leve sin pérdida de la conciericia y sin otros
hallazgos neurologicos pueden ser tratados agresivamente con glucosa oral y ajustes de la
dosis o del patrén de alimentacién y contro! estricto hasta que ¢l médico  esté seguro que et
paciente se encuentra fuera de peligro. Las reacciones -hipoglucémicas con coma,
convulsiones y deterioro neurolégico ocurren infrecuentemente pero constituyen una
emergencia médica que requiere hospitalizacion inmediata. Si se sospecha o diagnestica coma
hipoglucémico, debe administrarse una solucidn concentrada de ghucosa (50 %) en forma
rapida por via intravenosa. Luego proseguir con la perfusion continua de una solucion de
" glucosa 10 % a una velocidad que mantenga la glucemia en valores superiores a 100 mg/dl.
Los pacientes ‘deben ser controlados cuidadosamente durante 24 a. 48 horas porque la
hipogluceniia puede recurrix luego de una aparente recuperacion clinica. .
" Metformina: Ne se ha ‘observado hipoglucemia con la ingestién de. hasta 85 gramos de
| _ Metformina, aunque en dichas circunstancias se presentd acidosis lactita (ver Adveﬂenc:as) ‘
v La Metformina es dtallzable La hemodialisis es utll para remover la metformma acumulada
. cuando se-sospecha: i sobredosis. -
_ Ante ia eventuahdﬁd d¢ una sobredosaﬂcaclén concurrir al I—lespztai ‘més cercano o
comumdarsc coti los:Centros de Toxicologin:
Haspda! a‘e Ntﬁos Dr. Ricardo Gatidrrez: (01 I ) 4 962—666662247
Hospiml Géneral de Mﬂos Pedm de: Elizdde- o1 4300-2115
Haspu‘ml Nhttomd Praf. AlefandroPasadas. WII%GMJSMM&????

GLICMAZ. MET 2!10030 Cpmprmﬂdos Reou’olertos _
~ Fnvéses conteniendo 15,30 y 60 comprimidos mcubtertos _
 GLEMAZMET 411000 Compmmdos Recubiertos.

E.nvases c:ontemendo 15, 30 y 60 compmmdas roeubrertas ,

) | - RVACION YALW\CENMRNT@- L
Caﬁservar en lugar sqt:oa temperatura ambietite, Vanamﬁn adifuuéa emr:; 15 Y30, °C.'- '
No reurar dei envase hasta el momcnto de uso. : ‘

MANTENER F'UERA nEL ALCANCE DE msmm)s

QUIMIC:A mmELLmR SA.
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ANEXO II

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015583-10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 2 0 0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
QUIMICA MONTPELLIER 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: GLEMAZ MET.
Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Virrey Liniers 673, Ciudad de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1).

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 2/1000.

Clasificacion ATC: A10BB.

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

SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA
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GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, CUANDO NO
SE OBTIENE UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO. INDICADO COMO TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA EN
DIABETICOS TIPO 2, CUANDO LA DIETA, EL EJERCICIO Y EL TRATAMIENTO
INICIAL CON UNA SULFONILUREA O CON METFORMINA NO RESULTAN EN UN
CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA.
Concentracion/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 2 MG de
GLIMEPIRIDA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 MG, GLIMEPIRIDA 2 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.0 MG, POVIDONA 73.0 MG,
SACARINA SODICA 993 MCG, AMARILLO OCASO 48 MCG, CROSCARMELOSA
SODICA 15.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 98.0 MG, LACTOSA C.S.P. 1.4
G, VAINILLINA 60 MCG, ALMIDON DE MAIZ 70.0 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006
3.5 MG, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS
CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 34.0 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.
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Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: EN SITIO SECO; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 4/1000.

Clasificacién ATC: A10BB.

Indicacidn/es autorizada/s: INDICADO COMO TRATAMIENTO INICIAL, COMO
SUPLEMENTO DE LA DIETA Y EL EJERCICIO PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA
GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, CUANDO NO
SE OBTIENE UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL
EJERCICIO. INDICADO COMO TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA EN
DIABETICOS TIPO 2, CUANDO LA DIETA, EL EJERCICIO Y EL TRATAMIENTO
INICIAL CON UNA SULFONILUREA O CON METFORMINA NO RESULTAN EN UN
CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA.

Concentracion/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 4 MG de
GLIMEPIRIDA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 MG, GLIMEPIRIDA 4 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.0 MG, POVIDONA 73.0 MG,
SACARINA SODICA 979 MCG, CROSCARMELOSA SODICA 15.0 MG, CELULOSA

MICROCRISTALINA 96.0 MG, LACTOSA C.S.P. 1.4 G, AZUL BRILLANTE 610 MCG,
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VAINILLINA 56 MCG, ALMIDON DE MAIZ 70.0 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006
3.5 MG, (HPMC - COPOVIDONA - POLIDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS
CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 33.5G.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: EN SITIO SECO; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado N©

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 3 0 MAR 2011 de

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

n

mismo.
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