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DISPOSICION N° 2 2 O O 

BUENOS AIRES,3 o MAR 2 011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015583-10-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

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

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

\/ especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

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

complementarias. 

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

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

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la Inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

NO 1490/92 Y N° 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GLEMAZ 

MET Y nombre/s genérico/s GLIMEPIRIDA - METFORMINA, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 

1.2.1 , por QUIMICA MONTPELLlER S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

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

parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

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

norma legal vigente. 

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

inscripcion se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

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

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

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, U, Y UI. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-015583-10-0 

DISPOSICIÓN NO: 2 2 O O 

r~ 
¡~ i)~l ~ 

Dr OTTO ,.. O~SINGH~R 
s·ue_INTERVENl"OR 

A..N .M.A.')' 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 2 2 O O 

Nombre comercial: GLEMAZ MET. 

Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA. 

Industria: ARGENTINA. 

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 2/1000. 

( . Clasificación ATC: A10BB. 

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

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

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES 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 r 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. 

Concentración/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 2 MG de 

GLIMEPIRIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES POR 15,30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

,- Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: EN SITIO SECO; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

~ 
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 4/1000. 

Clasificación ATC: A10BB. 

2200 

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

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

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES 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. 

Concentración/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 4 MG de 

GLIMEPIRIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 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 - POLI DEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS 

CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 33.5 G. 

~ Origen del producto: Sintético o Semisintético 

~ 
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Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES POR 15,30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: EN SITIO SECO; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. í DISPOSICIÓN NO, 2200 

el 

i v''''¡ \1'(1. "'¡ 1,\ •. {.J' lf 
Dr. 'OTTO A. o SINGHER 
su S-INT E RV$. NTO R 

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

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 220 O 

v~ t4¡"'~ I¡ 
0' OTlO/f.. ORSINGHER 

:"UB_>NTERVENT()R 

"" J' M_A_1' 
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Industria Argentina 
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GLEMAZ MET 2/1000 

GLlMEPIRIDA 1 METFORMINA 

Comprimidos recubiertos 

CAAl!iclé'\ deVenta: VentaBllio Receta, 

2200 

CObtellfd&JiQJ:U~!IdtVentl!: Envases conteniendo 15 crnriprimidos recubiertos . 

. FónAAlacualiC~: 
Cadá Comprimido recubierto contiene: 

. GLIMEP.IRIDA .. ~ ..... O' .... ~' • •••• ',~"O' ••••••••• O'.O' •••• O'O' •••• O' ••••• O' •••••••••••• •• ~ o, ••••••• , ......... O' •••• 2 mi 

METFOIU\1lNA CLOR.BIDRA TO ............................................... ~ .. · .. _ ..... I08t mg 

EKcjpientes: Celulosamicrocrilltalina 98,0 mg; croscarmellosll sódica 1.5,0 mg;aJinid6n de maiz 

10;0 rog; ,esteárato de'magJ106io Hl,O rog; povidoDa 73,Omg; jactosa d.)) 1,4 iJ;; ; Laca 

recubriiniento,<ólor (HPl\ifC - cópovidona - polidextrosa-polieiil~icol..:triglicél'idos 

• caprilico lcáprioo c dióXído dé titanio)34,0 mg; am!lrillo ocaso 48incg;.saCarina Sód¡cá 993 mcg; 
, '., ,.' 

vaiDil1ína 60 mcg;opadry olc!llr(YS-I-7006} 3,5 rog. 

. . '. 

CQN$ERV AR:,EN L~AR'SEcti'A TEMPEM:1"\JRA,AMIllEN'rE. 
V~OIÓN~AENTRE1S?CYJOOC.····· 
No"éittllr delenl'asehutÍld lIlomoD~ de 1l)lU$I) •. 

,···.Vitreyl.,fuiets 67'3'{C I:22MÁC). Ciudad'¡\utQllOJ);Ia de'~os~. 

Dhec~l'#!!¡i!:ol'Q'emYáhF~Z' OterP·· f1;IDnI\\:eutic~ ,. ," ." ,.' .' .,' ." . ,-', 

Ltjté~o;. .F~ ~eN~I\ft!: .. 

t.~~!~Af!"'ft"'~*"" . 
.. ",.:, . ,,·· .. :.~¡élOt~····::· ··:~~i~3Q,\«i~~i¡¡'~.fl!éubi~rlospe~~~t!t~~,; \::~~:, 

. ".\,-" ~",.,'- ~· .. ::·.:~~",··\~'.'c'-',"í"-"". ',-,:.,., .. , .. \ ... \1' -,\~:.,f', ,""\~<.\_\~:""'\""-' ...•.• ,:,:,;:'~\ "_,0,' 

~ Montpellier 

'- c. :\\' 

',; >J ., •• ,,', 

\" ," . -, '.,' ,.' 

:.'\~':_~~.~¡.'i.;r,:;<\~~·,;~·.:;:'~"'·;.~_~:._)·.,..;.;.;, ..... "-'+'"o-¡¡;,;.--= ....... :.¡; 

, , " ' .. "~ ( . -'," 
" 

., 
" ,". ',',,;, 

r,," x" c.~ ,.';1 
'l' 'f 

.\ \ ,,' 
~! . 

.,-,. 
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GLEMAZ MET 4/10110 

GLIMEPIRlJ)A 1 METFOJ~A 

Comprimidos recubiertos 

Industria Argentina 

C'oDdiWDde'Veutll:VentaBajo Receta, 

COl1toniAAppr, U,gidad ,de VelUa: Envases conteniendo 15 comprimidos recubiertos. 

F "lila CuaJi.euau,ft!Qya: 

Cada Comprimido ~ubienocontiene: 

GLtMEroonA .. 0.0 ................... 0._ •••••• o ••••••••••••• o ....................................... • _ •••• 4 mg . 
, ' 

METF()~NA ,CLQBHlf,JRA 10 ........................................ '" ., ............... 100,0 mg 

Exciuientes: Celulosail\iCi'ocriStalina 96,0 mg; croscannellosas'ódica 15,Omg;' almidón de lIlIIi.z 

7O,Omg; estearatodemagnesio 10,0 mg; povidona 73,0 mg;, lactosa c.s.p 1,4 g; ; ~a 
, , 

recubrfmieJUocolor (HPMC " e6povidona - polidextrosa-pofietiJettgticol ~triglicéridos 

oaprllioo/cáprico • Jióx¡dq de titanio)' 3 3,5 mg; azul brillante ,61 () ¡ncg; saclU'ina sódica 979, mcg; 

vainiUina 56 mcg;Qpa9ry,clear(YS-I-7006) 3,5 mg . 

. CONSEkVAR EN I.UGA;RSECO A TE~'I'tlRAAMBiENTE. 
V~móN'AJ)Mn'IQAEN'f~ IS9CY 3ftOc, ,,' 

, Not~r <d~h",'\Ialtha~ta el, 1DO~f:¡ñ'O de ~v liso. 

Q:uiMlÚAMONmi<tlEJ1.'s:A. . 
. - '- ',' ,'.' ,,,," 

,,' :Vi~~y~iJl,iers673'(é 12~l\A<::) C¡üdad/l.utóD0made'BueoosAi~ . 
• .' < .." ' • 

. ··~X~@~ (:¡,cim!ÚJF,~~Otetó- Fl!m)acéuiil:G • 

. ' ~:tlÍN°; . '. Fecha de.v\IDciffiÍentp¡ 
, ," ,- ,l' . ' .•.. . ... ', .. 
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I OR'~'NAll-ll b 11 
GLEMAZ MET 2/1000 
GLEMAZ MET 4/1000 

GLIMEPIRIDA / METFORMINA 
Comprimidos Recubiertos 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Caga Comprimid(!s ReCubje,rtq csmtiene: 
GLll\t]~:.P$lDA .... ~ ..... -................................................................................ 2' mg 
ME'fFORMINA CL(lRllIDRATO ................................... , ...................... IOOOltlg 
ExciIÚOOtes: CelulOsa microcFistalina 98,0 mg; croscannellosasódica IS,O mé; aiinid6n de 
maiz70,O mg;'esteI\rato de magnesio 10,0 mg; povidona 73,0 mg;lactosa c:s.p 1,4 g; ; Laca 
recubrimientooolor{HPMC ~ copovidona - polidextrosa- polietilenglicol - triglicéridos 
caprflíco/cAprico.c dióxido de titanio) 34,0 mé; amarillo ocaso 48 mcg; $acarinasódiea 993 
mcg;vainHlina 60. tl)cg; opadt'y clclU' (YS-I-7006) 3,5 mg. . 

GLEMAZtMET4!!,I!!9: 
cadaCom~dosRecJlbi!frtQco¡¡tiene:" . 

. '~-' '.,' - '- . 
'GO~PI~.f\.~,~ .......... ..;.~. , ..... ,t .'.~ •••••••••• ~ ••••• ~ •••••• _ ............. !' ••.•••• ,'-.,~ .-•••• , .... -........ ~4- litg, 
m"FFÓÍt:MtNA CL~DBA TO: .................. ~ .............. ,oO ....... :; •••• , ........ 11N1&iÍlg: 

. Exci~n~s:Oel~oSa mi¡:roctiStiiliDa 96,0 mg;croscannell~sa$6d.ica IS;O ,mg;almid6n de' 
malz1Cí,O mg;estel)1:a1io4c I1)lIgnesW 10,0 oig;povidona' 73,0 mg;lac1os,,: C.&pl,4 g;; Laca 
recúbrjl11ierito color (HPMC .. ~ copovillona- P91i~xtrosa - pOtieillengJ¡e,ol ~ triglit>étiélo~ 
clipriÍlico/cl\Prieo - dio~.liod~,titáriio) ~3,Smg; arulbrill¡U¡te .(!jH) mcg; saearlna sóciioá979 
még; váinllfi.na56 ~g;QPadtr clear.(YS~ 1'70(6) 3,5Íng. 

A~IQNTBMPEPIIC$¡ .. ' . . 
Antidil.bét1eo.HtpQgluCemíante ora'l .. (Al OBB) 

,'tN;plCJ},(lIQNES: ...... .'. " .' . '. . . ... . 
.. ,G.:J;JiJMAZ'~T "e!illl ~indiilllAo comotratltrÍ'llcl'to' il).Ící1d,.CoriW~ef4ertt~ .de la dil'la yel 

ejett:icio PamI1l\lÍ(lI'áfel:contriil de.la: gll1ceiilia 4I:wspaC:i~co,tt d!~~ ~u'i.tqs ti¡íq 2, 
cua;noo no SjI' obtieoouD eODtrQI ad!;~o de la gijloepUacou'la. <neta y ~1 f,jerdeio-·. ' 
GC~Z ,ME:feStá.ii1dÍCi¡dQ .CQnwtrataOOientil·~ .. segUnda¡¡~ae.n~íabt!~cos tipo 2, .. 
cuapoo¡';.diela,éLejercWt~.:y eltrat.amliénto miciaiCOn urta sulfomwl'elloeoil Me¡f,ottnmal1o . 

. . resuItart enuncolllrotadéc~ delilglllcerÍlia. . ' ". '" " . .:. ..... '.' . 
. " ' , - ,\ - .. . ,'. " . . , , 

·.'.A~IÓtI't~~~'4g¡~ , ..... , .• . . ",..' . , .'. . . 
. . GL~'NtET~(ffiil)épitiaa;jlllIl~td:tQniliIrea'y::M,et.tO!1hl~~~,b~,dOs· 
. ¡utti!ilp~~eemt~~j~'t~ánis~'~ 'AAcIé~ ~p~f¡¡rid,; Paf.\;$:foflíjeteoi;ti'Oi .. " " '.' 

. . • • gl~~e«ll>Spoo~e~.cblt,dia~e~,Q:l~lit.ustipO¡:z: ..•. ' ..•... ,... ..,' .. ' .•.....•. , ..•• " ...•.• '. .". ." ... ' " . ' 

',' ·'q¡~~áa;'¡¡:¡11'!~é~~O:,de~~lQn~J!~~jl4I.de)lI·qftT~~·~~rit~¡).i~;,~p.¡.i .. ··'.' '. " .';. ' . 
, , ·;.:,la.l#tp\ll~'.~,~.lffJ~IlWUl",'~. :Íf\$Uli¡já.ptir ~~~ "p'él~l~,: ~tA.·.~t'~~ ..... ,' ,.,;. : 

, ... ,.' ".' ,',' fUll'~Iés;~s"i<c:~,MScrilO~f~e1tt~ei'ltiéQ~,de:'tas:$~lute~éQm'" ;,,<,.',,;' 
': .'J " _, \. ",' .\.-.• '~~I'"" "", "',1' ""':""','.:.' . .', .. ", ",,:~, '_".,.,_,:,:,:',"'",,::'.' ;,: '-'-.',,'.':-,r:,I.':., .. :,:-',"."'\-; -\-""'-'<', ';;' :, "<"~o"~, '''':/:', ,", <>-,.":" .\' 

l." ,1'-'''' \"~ l. .," '" ,,,' , ~ ~\ 

'",'." .. ",;,;\;'.\,"~';\l""'~Jt'~~e ~ , >"~ Ju:.M,,\, -~"'~' ,,' ' \ 

';, ',,', , ~ Montpellier. ",;,:~(7~" ,:::::,}.,.,:~;;:~:,:~);};",:::;,,::) 
'''''\.(",':~ ': ,¡:.'-:",' ':,.".,\',',-:, ',,1" ,.",;,.-:"" jI: ".~'~', .. ".~~'~~~ iJ-"" ,.;. o,,) \\~", 

:,).,.~;0~:¡::,',::" ~ :,' ~:" ",\ .,:; .' ., ,',: ': :;:, ,J':;,,",:::-~L~~,'~;;,f::,: I ":~,.:::: ,~~;':',:: ·.'::·}<';;:y,:',t~;:' 
.\ I '",' 
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Olimepirida. Se ha infurmado que la Glimepirida aumenta la sensibilidad de los t i'~:: 
periféricos a la insulina y que además presenta un efecto insulino-mimético sobre la cap! "" "--.--;;~ .. :;; . .f 
periférica de glucosa y sobre la producción de glucosa hepática. Se ha informado además un 

efecto inhibidor de la agregación plaquetaria, 

Metfonnina: Es un antihíperglucemiante perteneciente al grupo de las biguanidas, que 

disminuye la glucemia basal y postprandial. No estimula la secreción de insulina, no 

producen, por lo tanto, hipoglucemia. No se conoce con exactitud el mecanismo de acción y 

se considera quepodria .actuar: 1) disminuyendo la producción hepática de glucosa por 

inhibición de la ghicogenolisis y la gluconeogénesis, 2) en el músculo, aumentando la 
sensibilidad o la cantidad de receptores de la insul ina, mejorando la captación y la utilización 

de la gluco$ll y J) disminuyendo la absorción intestinal de la glucosa, Se ha informado 

además que la Metfonnina p!oduce un efecto favorable sobre el metabolismo de los lípidos, 
independiente de su efecto sobre la glucemia. Administrada en dosis terapéuticas, la 

Metfonnina dismínuye el cólesterol total, el colesterol LDL y los triglicéricos plasmáticos. 

Farmacneinética: 
Glillleplrida: La abs<?rcióiI de la OIimepirida en el tubo digestivo es cnmpleta. Los alimentos 
nomodif1CDÍl signfficatlV!lll1ente la absOrción. Las concentraciones plasmáticas máximas se 
alcanZan a las 2. 6 3·horas ~és de la toma. El volumt:n de distrIbución es de 
Aproximadamente 8,81itros, se en~tra unida a las ptotefnasplasmátl~ en más del 99,5 % 
y el clearance total es eJe 4-7,8 ml/lnin,La vida media pr~smá.!icaes dealredccor de 5 a g 

, horas, La.Glimepirida es llleIaboHzada completamente porbiotransfQrmaóión'oxídativa, Los' 

¡net¡ibolitos principaleS son .elderivado ciclohexH hidroxi n¡.etilo <MI) y el dérivadocarboxílo 
(M2). El metabollt\l MI se prqducepor acción d.el citocrnmo P45(J 2C9 y'presenta un tercio 
de la actividad de ladróga madte. Siete dlas después de la.ailministtMión de \l!ladosis sJtnple 
deOlimepirida radiom~' SI: recobro el (JO % de la radioactividad en ~rina y' el 40 % 'eiJ. 
las heces .. No se 6bservÓexlneción Iiíliar signi.ficativa,.ni se.detect~ droga ·sin· cambios en la 
órina.Tampocóh¡ibo aCwnulaeiónrelevante; El cJéaraI¡ce no mostró variación en el· rllllgo <fe. 
dilsiS. de 1 a 8l1l'$; tndiciW:!\.> UIIa farirwoocinética lineal. La t"artluicoeinétlcá fue similar en l(ls' 
di:!ibético$ y nódlilbéti\;Ds; j:I1hombre.s y ~ eres y enindlviducis jóvenes y añosos. (mayores . 
de 65~()$).Eh ,p~cie)lte8 4:l)n altetació!l.de la función renal se obScrv6disminuclón .de la '. 
<;~traciónPl8stiÍáti;~ de.Glirneplcida yaUltlento de la 4:l)nceirtraclÓD y <k. la vida media de 

. losmetabolitos MI yM2 y disl'tlinllción de su excreción uritwia. En ánimales, la glimepirida 
se, elimina en la.leclíe materna. 

• .Metformílla: la.bi6¡ii9pólull:iiidl!d absolutáde la Metformináes deaptoXimÍldamel1te 50a /lO . 
· % en¡j~tltos sanos. LaahsQtció/l Íl1! saturable eimiOO'lPiata, si~ola·frá~i~no absorbida 

recuperada enJIlS nuces de 20 a 3()%. Despl'1ési!e ,la ,¡\(¡m¡nist'raoión oral; la Concentráció:n ' 
p1aslTlátiea~i¡;sealcanza;en ~édo,rdtl 2,5119tas y ¡¡¡vida m~ ··d'e.eulninaGi6ll 

· ''terminai es de. aprti)(iIni1iI~n~ 6,5 horaS~'. CQn.las dosis"niom~1IS Seal¡;í¡m,a:ol eStado 
e~ta\jle de laCQnc~lra,clijirpf~<lil dcmtto Qi;: las 24 a4ghoTa~ y, esg~lmremell~t 

"deJ,plYrnI. ,....' .'. <.. .• " .•..... ,. ". ," " . .,... '. '. . " 
'CoS:1!líh!ept~s <;\illlPin~élI:y retr.asanlaiibso~Ó\'-pel~ ~Qtfbrfuj~,pe)fO.~e :;¡~Con~" l,á •. .'. ' .. , .' 

'. ;', .. ,~g;,iff'~Qit, ((1ini€¡i4(\':,e~t~ !IjQd/fiC~QIle~ .La· uWQfi., .. a'las: ;pr_~pt8&~~~,é~ . 
;, ··"i,~~Ne,BÚ~ •. ,\'J~;dÍiíttib;(I'il.iQq,,~,'.<te6J:~ 2~6)¡tf9s.[;i!'.~lfq~ne;:§u,.· '.: 
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mnguna clase de metabolismo en el organismo humano y se elimina sin cambios en la on 4~ 
por filtración glomeru/ar y SecreciÓ:l tubular. En presencia de insuficiencia renal, la 
depuración renal de la Metformina disminuye proporcionalmente con el c1earance de 

creatinina, aumentando la vida media de eliminación y la concentración plasmática. 

POSOLOGlA y MODO DE ADMINISTRACION: 

La administración de este medicamento no suplanta al régimen hipocalórico e Iúpoglucldico. 

Como sucede con todos los antidiabéticos orales, no existe un esquema posológico rigido con 

GLEMAZ MET. La dosis debe adaptarse a cada paciente en particular, tomando como 

referencia las determinaciones de la glucemia en ayunas y la glucosuria. Además, se 
recomienda realizar la determinación periódica de la hemoglobina glicosilada. 

Nunca debe compensar el olvido de la toma de una dosis con el aumento de la dosis siguiente. 

El paciente y su médico deben decidir por antioipado la conducta a seguir en el caso del 
olvido de la toma de una dosis. 

Tratamiento inicial: La dosis inicial usual de GLEMAZMET es de Yo comprimido de 2 
. mIVIOOO rng; una veZ por día, antes de las comidas. 
Trlltamiento' de Segun\la Unea:La dosis inicial recomendada es de Yo corrtprimído de2 

· mIVlOOO, una vez .por dia, Untes de las ~o.midas. 
La doSÍ5 iniciaide GI:.JGMAZ ME'J'no debe superar la dosis de Metformina o G1imepírida (o '. 
la equivalente de otra sulfbnilw:ea) empleada hasta ese momento. ' 

Los piroientes entrati\triieritQ previo con Glimepirida y Metfoquina por $eparadP p~ ser . 
tratados conGLW>\:Z l'ttET en las dosis euivalentes o rcalizar Wia . mievá, li_ión· de. la 
dosiS según criteriodl';lmédlco. 
PaJ'fI.. estable<Jerla d0SiS de niafltenimiento,lvs ¡¡justes tle awhcmtp -o disniÍnud6h de.ladosis s;l 

rea~oada 15dfilsY estlll'lÚlbiiSadosen la tolerancia ylos resultados delaboralOrló; 'Las. 
dosis de!l1al\tlllHfuiend(.)lIl~s·deben administrarSé en dostOhJag (rrm!lakynoche) o tres 
tOmaspo~ dla(ma/l;ma,.iaJ'(I!lY noche).' . 

En caso. n.ecesario, .se púe<\e.colnp~oWJ;.ta.r. el tratam~ocon ·la.adfuini$irác¡(jnadici~lia.1 dil 
Ol.imepirida o Metfoonilm.potseparado, para IOgIaf la <losis de <;ada,.droga ildecl;taiIaál 
~¡en1e; Si éStanóooitwidewn ni~ delasprovist;asporlailsOéía¿¡~/l~ja.;· . 

· El o1>jetivQ <le la terapia debe ser di~inuiriOsvaiprésdtda gluC.ttlia en.aytlná.s y de la 
JiCn¡ogi.obinagHcosiladaanivelesnorm.aIes. o r.:eicanos.a los norrnJilesconla·n¡énorIloSis . 
efectiva deGU;;~AZ:MEr, táiito .cuando . se loethpleó sol" cOliloCua,nOO se lo adq¡inis\te .. 
,'. ' .' - ',". ' . I '. 

asooiadO con otros hlpógluCcini~teso insulina. . 
· ~algún()¡¡ cas<Ísc~poSlojdeducír!a dosis . 

'La doBis diariárt:táXinia re&nnend&da de Glimepirida.en aduJips.es deS IhgI4fay la de 
'Metfoaniria es de3000mgld~. .' . 

CÓtJX~ICAClgN&S: .......•.. ..•.. '. '. '. . .'. '. .•. .....• '. " ' ....... . 

, ' • '~i~k!liQüldad'" ~a'~,~tjpnnirta,q: ~ .. Glipál!Jiiri~ .', a.~ .. :~to~~: ... a· •. ~~., 
' •• ··stilf6~j~,Oa\:~U!e~.~.;lbs.'cp!n~~~~9:ltor,lit¿d,~to,;,¡"WHf~Si~:\fu~~6"¡:¡;,~fl:' .. , . 
. '. ". "Ct~~,i'!Pl"~~ la~.I#oa~~,~j~bét~~Il.olj¡.I>'~'lB~Q~,tes~:j¡~':~b~,$iirfri.t~,~:. ,'. ' 
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1,4 mglml en mujeres o clearance de creatinina anormal). Condiciones agudas que ~~ll.~ ... » 
afectar la función renal (deshidratación, infección severa, shock, adminiSh"ación intrav ~ ~ ¡.í'''''­
de sustancias iodadas de contraste). Condiciones que pueden ocasionar hipoxia tis ar 
(insuficiencia cardíaa congestiva descompensada, infarto de miocardio reciente, shock). 
Insuficiencia hepática. Embarazo y lactancia. 

ADVERTENCIAS: 
Se ha infoI1nado un awnento de la mo.rtalidad de causa cardiovasculas. con la adminístración 
prolongada de drogas hipoglucemiantes cuando se compara con el tratamiento con dieta o con 

dieta.más insulina. A!lllqU<: el estudio fue realizado empleando otra sulfonilurea (tolbutamida) 
es prudente considerar que esta advertencia también puede aplicarse a otras drogas . 
hipoglucemiantes de esta clase teniendo en cuenta la similitud en el mecanismo de ·acción y la 

estructura quimica. 
La acidosis láctica eS tina complicación metabólica rara pero seria que- pueda ocurrir por 
acumulación de. Metformina .. Tambi~puede ocurrir en una cantidádde condiciones . 
fisiopatológicas, inc;.lllyendo la di.abetes mal contrQJada,ia Obesidad,. la actikVidad físiea 
vigorosa y otras condiciones que impliquenhipopet:fusión e Jipoxernia tisUlar. La acidosis 
Iác.rtlca Se ~teriza 'pO<" Un mimeiito del ácido lácti<;o ~uiQeo (> 5 mmolll), disminución 
del pH, trastorno· electrqÜtico C()n aumento .de los aniones. y aumentÓ de la relación . 
lactato/¡)ituvato. Cuando 'la li(:idosis.láctieaes causada poria' Metfumd!Ul>tísta,se enuentraen 
coiicenttaciones pll!stnliticas > 5f1g1m1. El comienzo delaacidosi51áctiea'fr~uetltcmeRte es 
sutll y se acóm~ de stgnosno espeCificas como rilaJestar, mill1gias, dlstrés respitatClrlo, 
somiwlencia y 111¡¡lestar abdominal ioeSpecífii;o. Cuando la acidosis es más mareada puede 

'babel hilXltennia, hipl'!tensí6n ybntdiarritmí.a resistente. El paciente debe~formar.aJmédico 
la aparición de elltossíntomasy la admi¡¡JstraciólÍ deCLEMAZ .MET debe $erintertumpida 
de iiilnediato hasta est¡(billzar·la sitUación. La detenm1lllci<)Qde los electrolltoso biS cetonas, la 

,glueemia. ysi eslánmd¡¡;ildos, del pH sMgulneo y la concel'luacióni' de lactato y de 
JÍ.1etfolTl1lna en,~' pueden' sentiles. La .acidosis ,'táctica d* sospeclÍai;W en cualquier . 
pacie~tediabétieocon aci,dDsis métabónica sin evidenci8 dei~t~aqidQsis (cetonuriao •. 
. cet~nemia) y con,¡tfiu~ UI1'a emergencia 'n¡Micaque .debe ser· tratad~en runbientc hosplfalatjo . 

. . ' Laa\lnlíniBtraCióndeGliEM'>'\t MÉTdebeinteinlmpirsi.l de iDliledi(lto,idébeii instituirse . 
nwdidas d.e S()po~ y sereeOIni.enda. i1¡iCiar rápidamente. lahemodiálisis para corregir . lit 
acidosis y remo"er ·/aMe'tfortnilla acwnulllda, Estas medidas controllm 10.8 sintomasy . 
prodUcen una rápídar~pc:taciÓ1l . 

,,.." 
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recomienda iniciar el tratamiento con I mg::'; efectuar una titulación cuidadosa de la ~: .. ~.~ 
Los pacientes debilitados o desnutridos, con insificiencia suprarrenal, hipofisaria o hepá·4 

F \,"~ 
son particularmente sensibles al efecto hipoglucemiante de la Glimepirida. La hipoglucemia 
puede ser dificil de reCDnocer en los ancianos y en pacientes que se encuentran en tratamiento 
con betabloqueantes u otros simpaticoliticos. La hipoglucemia puede suceder con mauor 
facilidad cuando la ingesta calórica es deficiente, después del ejercicio intenso o prolongado, 
con el consumo de alcohol o cuando se emplea más de una droga hipoglucemiante. El uso 
asociado de glímepirida con insulina o Metformina puede aumentar el potencial de 
hipoglucemia. 
Pérdida del control de la glucemia: Puede suceder cuando un paciente diabético estabilizado 
con un régimen de tratamiento determinado es expuesto a una situación de es!!:és como fiebre, 
traumatismo, infección o cirugía. En esas circunstancias puede resultar necesario agregar 
insulina al tratamiento o incluso emplear insulina como único tratamiento. La efectividad de 
cualquier hipoglucenriante oral puede disminuir a lo largo del tiempo debido al progreso de la 
severidad de la diabetes oa una disminución de la respuesta al tratamiento~ Este 'fen6irteno es 
conocido como ~Il$q 6CCundarios, para distinguirlo del fracaso primarloen eleual la droga 
es ,i/lllfectiva e~d0. se la adtninistrapor primera vez. Si ocurriera el fracaso, secund!lrio 
durante el tratamiento con GL:EMAZ MET puede ser necesario inielarel tratamiento con 
insulina. 

· Control de la, tiÍn(:ión'I'Mal; La Metfomtina se excreta principalmente por los riñones el grado 
de a1ternción de sÍlfmiCión incl'ementll el resgo de acumulaciÓn de la dmga y. de aeidos . 
láctica. POr t;Il,motivO, los: paci'entes concreatinina sérica superior a1l1miteIDáxÍlnolWmial 
¡:iaralaedad' no debensertlatadaS con 'GLEMAZMET; Como la edad avanZada se asocia 
con ¡ma (Üsminución 'délafun~ón renal, en los pacientesallosos.G:tEMAZ l\tET debe ser 
tituhldo cWdtidosamente. ~" establecer la dosis mínima con un adecuado efecto glucémicO. 
En tos ancianos, parti~ulannente en aquellos de 80 años o más, debe controlar la fuhción renal 
pe~dicarnente.y se debencmplear I~s dosis mínil11l!Sefeclivas. . , 
Uso de mcdicilmentosqtie.afectan la función renal o la concentiacron MIa Metfonnina: !:le 

'. debe tlni.¡;lilar éOIiPl"'!Caución ofrosmedicamentós que p\ICden afect8r la :fitnciól1; pmducir. 
cambIos hemódilllÍJ'iÜCos.stg¡;¡i.fiCati vos o' alterarla. cinética de la Metfhnnina:,cómo las drogas' " 
catiónioos.que se eliminan por seCl"écióntubUJar renal. Se ha ínfu~o a!tertlción de 'la 
función renal y ~40si$UCtica en algunos pacientes que recibiero-n SUStaltelM ¡ódadas de 
.Cbntraste por vil! ¡~ttaVilScul!ir parareall:iar estudios rBdiDlógicos coÍúo ui'ogtlUlltlS, 

· c¡¡lqiogtiífi!!.s,. A:.Ilgio8rafiáS y wmógI'afIascoinputadail. CiJanlfu .estosestudfus, se. efe¡.ítúen 
·e.nforma progiilnl44asei'e«omi~alnletrumpir laadmínistraciÓIl de Gt;EMAZ~El' ant~ 
,en elino!'lÍento·cielesttidiG-;/liante.net)a SUSpert<\i.d¡¡ durai¡telas48. horas posieriores al estudio 
y reiniciarl'; lucgOg,e eóinl'~ que 111 fuhéión renal es nomial. . . . '. 

· :estados hipóxicos:Elcoll1t!so (:shock) c!\Í'diovasc~arde~'Úalq\¡ier, causa., ·¡ai~ii~l.eneia 
c~¡jca. fa, lllSUfid~l\c'la~i¡ea congéstiva,el ¡11ÚutQ~~¡¡¡;d«,: rn~~ip. y oll'l\s. 

· ~RIÓ~~act<hiz~~Í;lor i¡ipOOlemia,se .h\Ul~ocií\(ioton ~$iS ·\líI!ti~fy'p1,!edeli.:~ '. , 
,';. "i:a~ de u~¡¡í~,. ' . " .', '. ',' .' , •• .' ". ." '. .• 

., .. ' 

, Cü~ t!StltS \:)JaIJi'c>s I!& ~~ en PflCientu en trit~entQ. COrl ~~~ ME'r: él' . 
"~, 'rn¡s'm\'l'QeljÍ),s.l;t.in~ \ltitUnéd"~Q,. . .'. , .,: l'. • 
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Procedimientos quirúrgicos: Interrumpir temporalmente el tratamiento con GLEMAZ r~ 
cuando deban efeetWll'seprocedimientos quirúrgicos que requieran restricción de la ingestión 
de alimentos y llquidos. El tratamiento se restablecerá cuando se reinicie la alimentación oral 
y se com pruebe que la función renal es normal. 
Consumo de bebidas alcohólicas: El alcohol potencia el efecto de la Metformina sobre el 
metabolismo del lactato. Los pacientes deben evitar el consumo excesivo de alcohol, agudo o 
crónico mientras se encuentren en tratamiento con GLEMAZ MET 
Alteración de' la función heplitica: Se han asociado con algunos oasos de acidosis llictica. 
Debe evitarse laadmi1li~tración de GLEMAZ MET a pacientes con evidencia clínica o de 
labOratorio de enfennedad hepática. 
Cambio en el estado clínico de pacientes previamente controlados: Los pacienes con diabetes 
tipo 2 previamente bien, controlados con ,GLEMAZ MET, que desarrollan enfennedad 
clínica (especialmente v!lsa o poco definida) o anonnaJidades de labOratorio, deben ser 
ní¡lidamente evaluados, para descartar cetoacídosis o acidosis lácriclI, Si se, confumara alguna 
de ellas, intemmlpirel tratamiento con GLEMAZ MET,de inmediato, e iniciar las medidas 
coft!:ctivas correspo.!\\Íientes. 
Enlbarázo: ,No exisen estudios !!len controlados con la asociación·de OUmepirida y 
Metfomúna en m~eres' embaiazadlls. Seba infonnado q\le'!as a1teracioaes de la glucemia 
dw'ante el embarazo' Se' asocian con una mayor incidencia de altcraciOlles co,rigéticas. La 
mayoría de los especialistas recomiendán el uso de insufjria para el control de la glucemia 
durante el embtmtzo. GLUfAZ M$TeStá contraindicado dunuÚeel embarazó, 
Lattancia: Se ha lnfonnadO, que la OlilÍlepirida y la Metfonrii:na se eIimltian, en la leche 
materna en los estudiOs enanitnaleS. Se desconoéesi ambas ~ogas se ,elÍmli.w. ,en laJeche 
hwnama, Tení~doen cuenta el, rie$go. dé hipoglucemiá para eUaCtante:CLEMAZ MJt.rno 
tiebeadm¡ní8trarsealillÚe~s que sé encuentran amamaritando. CorresPond~ almédicodooidir 
si corresponde int~ir la Iac~cia o el \rBI!Imient() CQn GLEMAl;MET, teniendo en 

, cuenlala imphrtancia de estc,últúno para la madre. , 
UsoPedtátrico: 'NQ se ha establecido la eficacia y segurida4 de la asOciaeiliir dilOHmepiridll y 
MetfQrn¡inaen niflós. 
l/ttllraeéií,loes ~JllelIÚJIIIS 
OIin!J,:pitida:Drogas,con ,\lfl~¡m ptotcl.ca elevada: La' acción hipóglueenuante, de I¡¡,s, 
stilfunllareas puede ser potencil)da por ciernts drOgllS, iJ.lclU;YClldo l~s AlNEsy otrBsdtogas ' 
qüe PtesentaneJevada')!lÜtf,Ji iltls prQteínasdelplaSiDa c.omo 100&aJicil~tol¡. ¡~sUrffuni~; el," 
c.l.or.icol, 19S cqn!llt:ínicos,~1 pr01>cnellÍd, 'los iI,lliibitL>tl:$ dl;.la 'mi.)nQ;mIritt60Ki~8say ~$' , 

"., ',beta'bl~. Se) rec<inl~'~~trol et\ida~, con el ()~\'l.Qe' <ietectariJ'na (iosible 
, "'hí~~riUa,.",~,, ~a:4PliIli$tre~gUn8dee$tllSdrogllS a~i!:ntes eÍlttatmni~t¡)c~ 

'Glime¡1irtd¡LTwÍtbién '~~~alUIIt8e el' ,cootrblgl~oéfuiCoenpllq¡mte$ q1.\e tOmen, 
'Oli1'llépirl(Jay .qlltl '!i1te~p'¡ln'eLli'.ierlt.o~h alg)IfIa:dOwtas~og~ , ,'.' '. ".,. '. " 
. Npiiitia:OisrWilUyC~! 'AlJ~'(3'f%?' 4ehi.dHtiWpi~da y' ~Iljri~~~.et ,~am:e.(j4 'Yo); :NU ~ '" • ' 
'()pselYar,?p::nlQ¡iifit:i\ci~(l~s(¡l¡l.ja,g¡*itúd,ní.~cl peptld6:..c;ni' $.ílltoltl/lB ~P9~lúe~"~,N~ " " ' 

.,Sebe!'!; ¡nfctti<R~o:il1t~~s'C!fui~c;SigWfi(Í¡lii:VaS. " ",' ,.,',' •. 
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"di I _ 'd' /~:~A~ 
Antagomstas e s receptores 2: e a In orma o que a clmetl na y a ramó 1 <iIJO:~ 
modifican la absorción ni la disposición de la Glimepirida_ No se han informado interacio )~; 
clinicamente significativas, 

Betabloqueantes: Se ha informado un aumento significativo del AUC, la Cm .. y el T Y:z Y una 

disminución del c1earance de la glimepirida con la administración conjunta con propranolol, 
pero no se observaron cambios en la eliminación de sus metabolitos ni en sus efectos 
farmacodinámicos., No se han informado interacciones clínicamente significativas. Sin 

embargo; se recomienda precaución 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 unión a las 

protefn!lS del plasma. La g1imepirida puede producir una disminución leve pero 

estadísticamente significativa de la respuesta a la warfarina con ullÍl modificación muy leve de 

la protrombina que carecena de impo~cia cllnica. 

Inhibidore5 de la. ECA: Se ha indormadO que el ramipril no !Il(jdificalas respuestas de la 
· glucemia, -la insulina, el péptico-C y el glucagón a la Glimepirida. No se han informado 

síntomaS de hipoglucemia ni interacciones clínicamente significativas. . 
Miconazol:Se ha informlldo una interacción potencial entre los hipoglucemiantes orales y el . 

miconaZol administrado por via oral, que ocasionaría hipoglucemia sewera. Se 
desconoce siesta intei"a(:cón es posible con la Bdministración intravenosa.; vaginal o tópica de 

miconazol. Las ihteracciónes¡lliltenciales de la Glimepiridaeón otras drogas metabolizadas 

por el Citocromo· P450 2C9 también incluyen· la fenitoina, el diclofenac, e1ibuprofeno, el 
ibuprofcllo, el naproxeno y el' Reído rnefenámico. 

Otras drogas: AUDq'illl noexjsten estudios. específicos de interacción, I~s .datos de ciertos 
estudios cUnicos tiortiostraron evide1K1ia de interacciones conla admínistriación' concomitante 
de airtagonis.tas del clllcip, estrógenos, fibratos, AlNEs, estatinas, sulfami~as y drogas 
tiroideas. . 

Oliburida: La gtiburida n~ a1terakt ~.dinamiani la'farmI\Cotinétjcá deja Metfomina. 
La Metformína"~iti~a):d AUC y la concentración .máxiinade Ili' glibuñl;laperose . 
. descomlé.e la imJ!i\'i~ci.8c~·de estoshallazgps. . 

rurosemida:Enlt! administraéi6n dedGsis únicas esta dropaUmelitael AVC yl¡jC .... ~1a . 
· Metf91'fi'Í'ina, sIn 1rí()lIIifioarelclélÜ'~ceteilal. Lit Metformipa di$mimly~el.AUC, la C .... )' la 
vida; media tehnir:u\1 It!i Iá furósemida. No existen datos Sj)bré. ad\riiDistración cqncornitl1!'rte 

,cróniCa .. ,.. ..... . . .. .. .. . . . .. .. ... . .. 
,N.ife(jipina:hI rut:~dipi¡¡all;\lllle!$."a aab~rcjónde la. Metfórntína. La MiitfoimilÚl desarrolla 

efectos QllnirilQs'solirelanjf~Hpina; . ... . . . .... • . . . 
Orog,lscatióp,iéll$.; E5~~aS.ge dimiiilUlpor_secrecióri tubjilar¡'.enaly plled~ncompetfr 
con, la· Metf~r¡¡ilflá pór iIils¡~ d!i tti\l1S:Pórtetj¡bul¡UO"CPriltln:I'Óf lo tanto,' ~§Cómo· 

·ámiforidD.; .. ~\lXÍJ18, . I\¡orl:lba; . procal~da,. ·ptdllia; ·'·quilli~'rftQÍiidiJ\a, . ¡riiun~o, 
t¡-~:efo¡1rini.a' o .. V~~¡AApuedeÍl. ·pr~~ntar !.~tac~~. con."í&M~¡na, Se •. ha .d· 

· 'o~adO 'i\lt- ht aim~dina·llwnll!\ta's~cati'V¡uB~te' '1as'cOneenllaci¡ml1SplliSfn4neés y 
.. silng'tJ:ínea y -et A~' de'la·,MetfQmul'il¡l. J\\Ín9\W e~ hit~i~ '5~~ric\\S-(~elJtQ.~ 
'·Ia ~ili:/-eti4iAllHc'r~l\lit~l\,OO)ltrot ¿¡m,i~:y.u8ie6;id~.o~~táju~te-dt! la~~;el}~~~I§~~ .' ......' .. , 

"" .' • - • \'" • e :,' \' ' , • , " , .' '\ ' " • , , "\ ~,' " ,," \.:" ",' ' 
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[ORIGINAL I 220u 
en tratamiento con GLEMAZ MET que a la vez estén recibiendo drogas catiónicas ... .... " ...... ;i <§. 

eliminación tubular renal. ;~!~ 
Otras drogas: Ciertas drogas como los antagonistas del calcio, el ácidorucotfnico, lastiazidas y 
otros diuréticos, los corticoides, las fenotiazidas, los productos tiroideos, los estrógenos, 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 de los paoientes en tratamiento con GLEMAZ MET mientras reciban 
estos medicarnentos(posibilidad de hiperglucemia) y cuando estos sean interrumpidos (riesgo 
de hipoglucemia). 
No se han obserVado interacciones entre Metformina y el propanolol y el ibuprofeno. 
La unión proteica de la Metfunnina es prácticamente despreciable por lo cual no interactúa 
con drogas con eleve4a unión proteica como los salicilatos, las sulfamidas, el cloranfenicol y 
el probenecid. 

REACCIONES @VERS;hS: 
Olimepirida:· 8elJairtfimriado' hipoglucemia con una incidencia de {I,9 al, 7 %.Otras 
reacc.WnesádVersasreladonadas c.onla droga con unaiilcidenciimayor al I % fueron: . 
M8¡'eos, astenia, cefulea yrtiluseiis. . .. . 

Reaccionesad~menbs frecUeJltes (incidencia menor al. I%}.incluyeri re~ones . 
gastr9intesti~ea(vón1¡tas, .doloraQóminal ydiauea) y ret\éciotle5' a,Iél'gicaS (prurIto,eritema. 
uruc8rla y eruPclo.ne$inórbilironnes.o nfuculppapu!ares), . 
J.,as teaecionesadYersas ~ y aisladaS infoÍma.dasconÓli11ll;lJJirida uottas sulfunilurtlis 
iucluyen: E\eva<:i.óilde las enzunashepáticas,alteracioodc la tUnciófi bepáti~ (colestass, 
ictericia), heJlatitjs,pQtfiriacat6ileatardía, reacciMes defdtosensibUlilad; vaSculiti5al~glCa. 
le~o~ . ágniJiuloCilOSis, lromblcitOpenja, ~ia bCmoli~ a'nemiaaplásica y 
pancitopenia.aipqtJatiemiá, más;frecuentemente eRp~i_Clln tratamiento con; drollas o 
'con condíomnes· ctínieas que. causan hipoI1!1\1'enilao a~tail.la liberación de Irofmorla 
;intidiurétj~. .. . . .. . 
Se han infOnna® cBS(lsde rellcciones de.potfnía ltePáti<:a y de. tiPo disulfuam oonotraS 
suifonilureasplirotio-.c.on Gllmepirid!l... ... . 
La Glin<Íep¡¡;¡~~d(,.p~r trasroinos de laacom9dac,iQn y!Q\li~ borrosa. d,*'d05il 
<;ambi0s en 111 gl~ q1ljl pueden sc:r máspronllll'<iados 'a!CQIti¡enzodel tratarlIiento. 
T¡¡ml'iíén se hl1.iDi~(!do,queCstaal~iónpu«le'pt.~eli~i<w\esdiat)eti~sSin 
tratamiento yque¡DQ~púédéserm~o~ poreltl-atamiéftto. . ... . . . .. . .... '.. . 
MetfOIDlIha~Las ~aecio~es~v~t'Sás máS frecuenteMehte ó~adas (in¡)ideíicia >. s %}en 
. paciet\1eS' en· írlltiu;¡Uento· ~()Il N(etfonníria.·· C<ilno ,inQJWteta;iafuer&rt: .. Í>latrea,'. ~UBeIiS" 

·vólnitos; flat~~¡3, . itsténia,. ~onIQsdigestívos" male$taf .a~lninal rcefalbá.La dí~ 
. . ~Casi6ri? ~a. ~lI:rrupCi~dt:I 't!atl!tlJíento~jiel 6' %dc .Io~ ~l~té$.t~.si~~i$ ~~íoneS •.. 
: .. a4vers¡Ís .fíiero.R;~li<h¡:scq¡) unatJ.ieu~i;a ~.I,~:y $ '5.~:He~JI!l()1iTIales, .. 

".,'-
\ -'. 

. ... , hipo~luce#p~ :~I~~:eíDb(¡t~imtó,:d\~~:~Iri()~~¿ .I8$,~<tb$h; .. t(úm~n«?'de ,fe: .... 

.,' ,su¡¡.~ac~l1;,'~O'I1io',dé!:g.\!S¡q,~fríóS,' ~_ tt;.tá#¡~fi\irl)rlie~Pl!l; .meQt'fi¡~ 
•... .' :' >'trálpt~lO'p,es '. . . 
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SOI!REOOSIFJCACION @IG~~ ~ L I 2 2 O O i~, \ 
GUinepirida: La sobredosis de sulfoniJureas, incluyendo la Glimepirida, puede pro . . Of i ,;:; ... '" 
hipOglucemia. Los sintomas de hipoglucemia leve sin pérdida de la conciencia y sin otros' 

hallazgos neurológicos pueden ser tratados agresivamente con glucosa oral y ajustes de la 

dosis o del patrón de alimentaci6n y control estricto hasta que el médico esté seguro que el 

paciente se encuentra fuera de peligro. Las reaccioneshipoglucemicas con coma, 
convulsiones y deterioro neurol6gico ocurren infrecuentemente pero constituyen una 
emergeneia médica que requiere hospitalizaci6n inmediata. Si se sospecha o diagoosticacoma 

hipoglucénti,co, debe administrarse una soluci6n concentradaae glucosa (50 'Yo) en forma 

rápida por vla intravenosa. Luego proseguir con la perfusión continua de una soluci6n de 
glucosa 10 % a una velocidad que mantenga la glucemia en valores superiores a lOO mgldl. 
Los pacientes deben ser controlados cuidadosamente durante 24 a. 48 horas porque la 

hipoglucem.ia puede recurrir luego de una aparente recuperaci6n c1inica. 
Metformina: No se baobservado hipoglucemia con la ingesti6n de basta 85 gramos de 
Mtllformina, aunque· e.D dichas circunst.ancias se present6acidosis láctica (ver Advertencias). 

, La Mtltformilia esdializalile. La. hemodWisis es útil para remover la metformina acumuli!da 
. c~do seSOSpoel\ll·uua~bredosis .. 
Ante ·Ia evc/lt'Ujl].idÍld· de una sobredosificaci6ncoRCurrir al Hespitaimás cercano o 
com\uli¡¡arseco~ lQSceÍltros de To¡¡ioología: . 

&spilaldt NüloslJr. Ricard'o G~ (611)~96~.66f6ll247 
. HospitlllGétleralde NUlos Pedro deE11NJ(le: (011) 4360,.1115 

~lpitrd,Mi?iotfal PriJf. Akjttrltlro Rf$atl4s: .(011)465#648/4658-7'177 

'rRESE~g.oNES~. 
(iL1t~,~i Zil_C\lDIptimidos Reo\lbiertos . 

. Envil$es contebieildo··15,.30 y60coplpr@idos1'eCU.biertos 
GLEMAZMl&T4IlOOOO;lIDprimidoa: Recubiertos. 
EnvllÍes~nte¡jjendo 1~, 3Q y60 coinpri.lnidosreéutmrtus 

comtcIDNPspli \iOWll4RVAQÓN YAI.MACENAMI!iNTO: 
Conservaren 1Ug¡¡i~~p 11 tempera~aambÍ'eilte. V arlaoiÓruidnliti$l.·~ 15 ~C y 3.0 . "C.. 
No.temar dél envll8(i bastil el IIlOmt:nto de uso. . ... . . . 

. . 

·M'AN1'EN&R'FUERA DEI:; ALCANCE DE'WBNlÑos 
..•. ", ',' - ! ' '.. ..". .,." 

... ·'QlJJM¡~l\'f()~~':'J;~'RS.~ .. ... .. .. . . 
. .. . Víft\:y,;'Li)#erÍs'673 '(!ci~¡2()AAC) . C¡,jdad AutÓllOIlla d~líueÍ)llS Am$'·. 

, 'mr«torT6CnJfu.:'·· .' '.. . ... ... .... ..... ... .. . .' 
·O~~z~;·f'i\rm~t,ltico ',' .. " '._C . 
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ANEXO 11 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-015583-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

2 2 O O ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: GLEMAZ MET. 

Nombre/s genérico/s: GLIMEPIRIDA - METFORMINA. 

Industria: ARGENTINA. 

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

\ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 2/1000. 

Clasificación ATC: A10BB. 

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

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

SE OBTIENE UN CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA CON LA DIETA Y EL 

EJERCICIO. INDICADO COMO TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA EN 

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

INICIAL CON UNA SULFONILUREA O CON METFORMINA NO RESULTAN EN UN 

CONTROL ADECUADO DE LA GLUCEMIA. 

Concentración/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 2 MG de 

GLIMEPIRIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: METFORMINA CLORHIDRATO 1000 MG, GLlMEPIRIDA 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 MICROCRISTALlNA 98.0 MG, LACTOSA C.S.P. 1.4 

G, VAINILLlNA 60 MCG, ALMIDON DE MAIZ 70.0 MG, OPADRY CLEAR YS- 1-7006 

3.5 MG, (HPMC - COPOVIDONA - POLlDEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS 

CAPRILlCO / CAP RICO - DIOXIDO DE TITANIO) 34.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: 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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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: EN SITIO SECO; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: GLEMAZ MET 4/1000. 

Clasificación ATC: Al0BB. 

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

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

GLUCEMIA DE LOS PACIENTES CON DIABETES 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. 

Concentración/es: 1000 MG de METFORMINA CLORHIDRATO, 4 MG de 

GLIMEPIRIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 10.0 MG, POVIDONA 73.0 MG, 

SACARINA SODICA 979 MCG, CROSCARMELOSA SODICA 15.0 MG, CELULOSA r 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 - POLI DEXTROSA - PEG - TRIGLICERIDOS 

CAPRILICO / CAPRICO - DIOXIDO DE TITANIO) 33.5 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES POR 15, 30 Y 60 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: EN SITIO SECO; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
,.. 56:2 t 8 

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado NO , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 3 O MAR 2 O 11 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 220 O j . L 
~~! (~.Vle I 

• 'v l. 

Dr/OTTO A.-O~SINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N M.A.T. 


