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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012870-13-8 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

MONTPELLIER SA solicita la aprobación de nuevos proyectos de

información para el paciente para el producto DBI AP 500 METFORMINA -

DBI AP 750 METFORMINA / METFORMINA, forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCIÓN PROLONGADA,

500 mg - 750 mg, autorizado por el Certificado N° 42.483,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto NO 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96,

2349/97 Y Circular NO4/13,

Que a fojas 71 obra ei informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y1271/13,
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorízase los proyectos de información para el paciente

de fojas 3 a 17, desglosando de fojas 3 a 7, para la Especialidad Medicinal

denominada DBI AP 500 METFORMINA - DBI AP 750 METFORMINA I

METFORMINA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS DE ACCIÓN PROLONGADA, 500 mg - 750 mg, propiedad de

la firma QUÍMICA MONTPELLIER S,A" anulando los anteriores,

ARTICULO 20, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 42.483 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición,

ARTICULO 30, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese ai

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con la información para el paciente, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese,

Expediente NO 1-0047-0000-012870-13-8
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DaI AP 500 - 750 METFORMINA
METFORMINA 500 mg
METFORMINA 750 mg

Comprimidos recubIertos de accIón prolongada

PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACIÓN PARA EL PAC1f:N"rE

IndustrIa Argentina
Venta bajo receta

[
"'- -.. . - --,------
Lca todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar DOIAP
500 -750 Metformina Comprimidos recubiertos de acción prolongada

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médIco actual. No lo
recomiende a otras personas".

~~.. ..- _. -----
l.' ¿QU~ ES DaI AP 500 - 750 METFORMINA Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
061 AP 500 • 750 Mctformina contiene Melformlna, es un medIcamento para tratar
la diabetes. Pertenece al grupo de medicamentos llamados blguanldas.
la insulina eS una hormona producida por el páncreas que hace que su cuerpo
capte glucosa (azúcar) de la sangre. Su organismo utillza la glucosa para producir
energía o la almacena para uso futuro.
Metfonnina se emplea para tratar a los pacIentes con diabetes de tipo 2 (también
llamada "diabetes no insullnodependfente") cuando la dieta y el ejercicio no han
sido sufiClC~ntcspara controlar su nivel de glucosa en la sangre. Se utiliza
especialmente en los pacientés con sobrepeSo.
Los adultos pueden tomar 061 AP 500 - 750 Metformlna solo o acompañado de
otros medicamentos para tratar la diabetes (medicamentos tomados por vía oral o
Insulma).
Los adolescentes a partir de los 17 años pueden tomar 081 AP 500 - 750
Metformina 5010o acompañado de InsuBna.

DBI AP 500 Mctformina Comprimidos recubiertos de acción prolongada contiene:
Metformma 500 mg.

DBI AP 750 Mctformlna Comprimidas recubiertos de acdón prolongada contiene:
Melformlna 750 mg.

OBI AP 500 Mctformina Comprimidos recubiertos de acción prolongada contiene los
siguientes ingredientes inactivos (eXCipientes); estearato de magnesio,
hidroxipropilmctlJcclulosa 2208, povldona, lactosa, Opadry 11Whlte (YS~30-18056),
sacarina sódIca, azul brillante, vainlllina, Opadry Clear (YS~lp7006).

OBI AP 750 Metformlna Comprimidos recubiertos de acción prolongada contiene los
siguientes ingredientes Inaetlvos (exdplentes): estearato de magnesio,
hldroxlpropllmetllcelulosa 2208, povidona, lactosa, Opadry 1I Whlte (YS~30-18056),
sacanna sndica, valnillina, Opadry Clear (YS-1M7006).
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2.- ANTES DE USAR 001 AP 500 - 750 METFORMJNA
lliL19~_OBJ A.PSQD - 750 Mctforrruna.;.
:,;. Si es alérgiCo (hipcrsenslblc) al clOrhidrato de Metformina o a cualquiera de los

detnás componentes de este medicamento.
~ Si tiene problemas de riñón o hígado,
~ Si padece diabetes no controlada, por ejemplo con hlperglucemias severas,

náuseas, vómitos, dcshidratadón, pérdida de peso rápida. SI ha perdido
dCmdSi()daagua de su organismo (deshidratación), por ejemplo a causa de una
dlarrc,] de larga duración o severa, o si ha vomItado varias veces seguidas.

:.- Si sufre una Infección grave, por ejemplo, una infección que afecte a sus
pulmones, a los bronquiOS o a los ri~one5.

•.. SI recibe tratamiento para insuficiencia cardiaca o si ha sufrido recientemente
un infarto al corazón.

y Si Ucnc problemas graves de drculaclón (tales como el shock) o si tiene
diflcultudcs para respirar.

¡... Si bebe una cantidad abundante de alcohol.

Tenga c-speciilCcyrt;!.a..QQ•.&pn DBI AP Sao - 750 Mctformloai

Por favor, tenga en cuenta las siguientes particularidades del riesgo de
acidosis lfJctica:

DB! AP 500 - 750 Metformina puede causar una complicación muy rara pero grave,
llamada acidosis láctica, sobre todo 5; sus rlffones no fundonan adecuadamente. Ef
riesgo de padecer acidosis láctica aumenta asimIsmo con la diabetes no controlada,
el ayuno prolongado o la ingesta de alcohol. Los sfntomas de la acidosis fácdca son
vómilos, dolor abdominal con calambres musculares, una sensacIón general de
malestiJr con cansancio intenso y dlflcuftad para respIrar. SI esto le ocurre a usted,
puede n~cesiUJr tratamiento inmedIato en el hospital ya que fa addosls fáctica
puede llevar al coma. Deje de tomar DBl AP 500 - 750 Metfórmlna y póngase en
conlacto mmediatamente con un médico o con el hospItal más cercano.

DBI AP 500 - 750 Melformina por si soto no .causa hipoglucemia (una concentración
de glucosñ en la sangre demasiado baja). SJn embargo, 51 usted toma DBI AP 500 -
750 Mctformina junto a otros medicamentos para tratar la diabetes que pueden
causar hlr;oqlucem¡a (como sulfonllurcas, insulina, meglitinldas), existe un riesgo
de hipoglucemia. Los pdcientes anCIanos, debilitados o malnutrtdos, y aquellos con
insufiClcnc-a adrcnal o pituitaria o con intoxicación por alcohOl, son párticularmente
susccpUbk$ a los efectos hipoglucemlantes. SI usted presenta síntomas de
hipoglucemia, corno debilIdad, mareos, aumento de la sudoración, aumento de la
frecuencia dc los latidos cardiacos, trastornos de la visión o dificUltad para
concentri.lr$t:, por lo general, resulta útil comer o beber algo que contenga azúcar.

~~QC!_O!rosmed]c~1J1~Sl.

Sí necesila una Jnyccdón en sangre de medios de contraste que contengan yodo.
por ejemplo, para exploraciones como radiografías o un escáner, debe dejar de
tomar DOI I\.P ~OO - 750 Mct(ormlna durante un perlado determinado de tiempo,
antes y dC'.splIés de la exploracIón,
Informe a su medico si utiliza alguno de los Siguientes medicamentos y .081 AP 500
- 750 Metlonnlna al mismo tiempo. Puede necesitar exámenes de glucosa en

OUIM
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sangre más frecuentes o su médico puede ajustar la dosificación de OSI AP 500 - \;'(. 5 J" '.;
750 Mclformina: ~ ~ ..•~-./
> DIurétIcos, como hidroclol'otlazída. "<.' ~
~ Agonistas bcta-2, como salbutamol o terbutallna. '": ...•...
,.. CortiCQstcroldC5.
..•..Otros medIcamentos para el tratamiento de la diabetes.

TQmiJ ,de. 08.'- AP-...59.9....::7...5..0Jit.t!9.rmina con alimentos y bebidas:

No beba alcohol cuando tome este medicamento. El alcohol puede aumentar el
riesgo de acidosis táctica, especialmente si usted sUfre problemas de higado o 51
está desnutrido. Esto también incluye a los medicamentos que contienen alcohol.

fm.b..a.razo V .IactiHlt¡p~
Durante t:1embarazo puede necesitar insulina para tratar la diabetes que padece.
Informe a su médico 51está embarazada, si cree que puede estarlo o si planea
estarlo, para que ev;:¡lúe la necesidad de cambiar su tratamiento.
No tome este medicamento si está amamantando o si planea amamantar a su
bebé.

CQn.ducdón"'y_U~Q~4.a.!Jjn~
DBr AP 500 - '750 Mcformina por sí solo no causa hipoglucemia (un nivel de glucosa
dcm<Jslr.Hlobi1Joen la sangre). Esto significa que no afectará a su capacIdad para
conducir o utllllür mJql1Jnas.
Sin embargo, tenga especial cuidado si toma 081 AP 500 - 750 Metformlna junto a
otros mcclicamcnlos para tratar la diabetes que puedan causar hipoglucemia (como
sulfonilureJs, insulina, meglitlOtdas). Los sintomas de hipoglucemia Incluyen
debilidad, marcos, aumento de la sudoración, aumento de la frecuencia cardiaca,
trastomos de la visión o dificultad para concentrarse. No conduzca ni utllice
máquinas SI empicza a sentir estos slntomas.

3.- ¿CÓMOUSAR DBI AP 500 - 150 METFO~MINA?
DBr AP sao - l!JO Metrormína Comprimidos recubiertos de acción prolongada deben
ser tragados entcros y nunca triturados o masticados. De forma alternativa, en
paCientes con dificultad p~ra tragar, cspecfalmente en ancianos, debería optar por
OSI Solul;16n. Se pueden administrar una vez al día con la comida (preferentemente
con la ccna), contmuando con un escalamIento gr'Bdual de la dosis, par'a redUcir los
efectos colalerales gdstrolOlcstinalcs y para permitir la ldentificadón de la dosis
mfnima requerida pord el conuol adecuado de la glucemia del padente.
Contmúe ~~)~f~~las con~e105 acerca de la dieta que su médico le haya Indicado y
haga CJNClClO con regularidad .

.e.O,sQlogiarccnmr!ndadAJ~n pa"cjen.tc~
Los aduitr's comienlan generalmente con 1 comprfmldo de 081 AP 500 - 750
Metformlna pQr dia.
La dosis d:ilrla máxirna recomendada es entre 2500 y 3000 mg divididos en 3
tomas, 51 utlh?a tambIén Insulina, su médico le Indicará como comenzar a tomar
DBI AP ~Or)- I~ONctformina.

.'u ..•./l ~, ' e-
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SI usted ha tomado más OBI AP 500 - 750 Metformlna del que debiera. puede \~.~. ~.•..". //
sufrir aCidosis ldell"), Los síntomas de la addosls láctlca son vómitos, dolor '." -~
abdominal con calambres, una sensación de malestar con cansancio Intenso y
dificultad para respirar. Si esto le Ocurre a usted, puede necesitar tratamiento
hosp'lalano inmediato ya que la acidosis láetica puede llevar al coma. Póngase en
contacto inrncdldtamentc t:on un médIco o con el hospital más cercano.

SL9Ji!.ld6.tOJ.TIár_Q8Lf.\I?S9.Q - ¡SO Metformlna:

Si olvida utilizar su medicacIón tome su stguiente dosis cuando esté prevista. No
tome una dosIs doble pdra compensar las dosis olvidadas.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al Igual QUc todos JosmedIcamentos, Metfonnlna puede producir efectos adversos,
aunque no lodas las personas los suftan .

.~_ctosadversos muy rre!;lI~nt~i ..J)ycden afectar a más de 1 de cada la personas:

:.- Problr.mi'Js digestivos, como náuseas, vómitos, diarrea, dolor abdominal y
pérdIda del apct,to. Estos efectos adversos ocurren con mayor frecuencia al
cornlcn.lO del trat'dmlcnto con OBl AP sao - 750 Metformlna. Ayuda repartir las
dosis durante el día y si toma los comprimidos durante o Inmediatamente
después de una comIda. Si los sintomas continúan, deje de tomar DBI AP
500 - 750 Mclformína V consulte a su' médico.

EfeC1PS3tdvcrst}sJ.fJ'!5:u.cn~~!;l.P.ltc9Cnafectar hasta 1 de cada 10 personas

,.. carnhios en el scntldo dcl gusto.

~re..<+ps_advcrso~IJ1YYrj3r.os";"Qu~d..enafectar hasta 1 de cada IO.OOO personas

y AcidOSISlfk.tit.:<l. ls una complicación muy rara pero grave, sobre todo sI sus
riñones no funcionan adecuadamente.

..•• Rcacr.!onr.s cutáneos corno enrojecimiento de la piel (eritema), picazón o una
erupct!ln Con piCtl76n (urtJcaria).

¡.. Com:cntri'lc'ón haja de vilamina 812 en la sangre.
,. Anom;,lid5 de las pruebas de fundón hepática o hepatitis (InflamacIón del

higado; (':ita puetle causar cansancio, pérdida del apetito, pérdIda de peso, con
o sin colurtlción ¡jrnarilLcnta de la pl!~1o del blanca de las ojos).

HlnO.S "y-a.clolcs~~t~s~
OBI AP 500 .•.750 Metformina no está recomendado en padentes pedlátrfcos por
debajo de 17 <"ños de edad.
Ante la CVt:n'.'Il;'lldad de una sobredosllicaclón concurrir al Hospital más Cercano O
comunlCilr5(' [,on los Centros de Toxlcologla: .

Hospitnl de Niños Dr. Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Niños Pedro de tlizalde: (011) 4300-211.5

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

.<' ......• #l"'HLr:.~-¡~.A ..u•..,.,_'o ~
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5.- CONSERVACIÓN DE 081 AP 500 - 750 METFORMINA

CONSERVAR EN LUGAR seco A TEMPERATURA AMBIENTE. VARIACIÓN
ADMITIDA ENTRE lS - 30°C.

•.\\,

No rctirnr del envase hasta el momento de uso. Proteger de la luz.

I
1

" .."----------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

.--------------------
6.- PRESENTACIÓN

OSI AP ~OOMctrormjn~ Comprimfdos recubiertos de accIón prolongada: Envases
conteniendo lO, 30, 60 100, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos de acción
prolongLld<t .

OSI AP 1!10 MctformHl<J Compnmidos recubIertos de acción prolongada: Envases
contenrcnclo ~o, 60 y 100 comprimidos recubiertos de acción prolongada,

"Especialidad medicinal éJutorizada por el MinisterIo de Salud"

l-;'intecualquier in~onveniéntc c~-;.el producto el paclentep~ llenar iál
ficha que está en la Página Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notlficar.asp o l/amar a
_~_ _. J1NM~AT~!,onde 0800.333-1234".

Certificarlp_N": 42.483

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Llf1i(~rs6/3 (C17;>OA.ACL CIudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora h':COlt:i'l: ROsana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.

" lJ"O"'''' 'OQ fhzl'>::'
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