
Frente 
FECHA DE CADUCIDAD 

No debe utilizarse deapuéa de la fecha de caducidad. 

Anta la &Vent1111lldMI da una •obrado91ncacl6n, concurrir al H08pltal m68 carcano o comunlClll'llll con 108 CentrM 
de Toxlc:ologla 

Capital Federal: 

Hospital da lntmcicacionea, Hospital de Padialrfa Ricardo Gutiémtz: Tal. (011) 4962~247/924819212 
Hospital Dr. Juan P. GarTBham: Tel. (011)4122-6000/ (011)4941-133311276 
Hospital Dr. Juan A. Feméndez. Tlll.(011) 4808-2600 

Buenoa Airea: 

Hoapltal a. Poaedas. Tel. (011)4469-923719300 (lnt.1903/1911411902) 

La Plata: 

Cétadra de Farmacologfa, Facultad de Clenclaa Medicas, Universidad Naclonal de la Plata: Tel. {0221) 4243706 

Rosario: 

Cétadra de Farmacologfa, Facultad de Ciencias Medicas, Universidad Naclonal de Rosarte: Tel. (0341) 4804559163 

Córdoba: 

Subsecretaria de Programación Sanitaria, Mlnletarlo de Salud de la Pela. de Córdoba: Tel. {0351)524-3000/468-8688 

PRESENTACIONES 

NEXT STEP 2 mg y 4 mg: envases con 30, 60 comprimidoa y 250, 500 y 1000 comprimidos para uso hospitalario 
exclusivo. 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO. 

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DELALCANCE DE LOS NlfiK>s. 

'Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica' 

MEDICAMENTO AUlORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION 
CERTIFICADO Nº 52.595. 

Laboratorio: Francal.ab S.A. 
Lamadrid 665, Troncoa del Talar (B1617CEN)- Partido de ligre 
Prov. Os Buenos Aires- Teléfono: 11-4715-9632 
Dlstrtbuclón: Piamos SA 
Dnclaa Técnica: A. Mu riel Papuian Knoll, Farmacolutica. M.P. 13287 -M.N. 12497 
www.francel•b.com.ar 
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Dorso 
Su8tllucl6n dll Otros Anlldl•b6tlcoa Oraln por NEXT STEP: 

No exista une ralaci6n 9"acta entre la dosilicllción de NEXT STEP y le de otros agentes hipoglucemiantes orales. Cuando 
88 substituya la administración da uno de estos agentes por NEXT STEP, la dosis diaria Inicial as 1 mg; esto es aplicable 
incluso cuando se parte de dosis máxinnas de otro agente hipoglucemiante oral. Todo aumento de la dosis de NEXT STEP 
deberé reallzarae siguiendo las dlrectrtces ya lndlcedas en el apar1ado "Dosis lnlclal y Utulaclón da la dosis". 
Deben tenerse en cuenta la potancia y la duración de la acción del agenta hipoglucemianta empleado previamenta. Puede 
ser necaaario interrumpir el tratamiento para evitar llfllctos aditivos que aumentarfan el riesgo de hipoglucemia. 

ADMINISTRACION 

Los comprimidos de NEXT STEP deben traga~ sin masticar y con cantidades sulk:ientes de liquido (aprox. 1/2 vaso). 

CONTRAINDICACIONES 

NEXT STEP no ea adecuado para el tratamiento de la diabetes mellitus insulinodepandienta {tipo 1) (p.ej. para el tratamier>
m de diabéticos con antecedentes de c:etoacidosis), de la cetoacidosis diabética ni del coma o pracoma diabéticos. 
NEXT STEP no debe utilizarse en los paclentas con hlpersenslbllldad a gllmapl~da, a otras sulfonllureas, a otras sulfaml
des o a cualquiera de los excipientes (riesgo de raacciones da hiperHnsibilidad). No exista upariencia en la utilización de 
NEXT STEP en pacientes con deterioro grave de la funclOn hepMlca ni en loa somatldoa a dléllala. En los paclantas con 
deteñoro grava da la función renal o hepética, está indicado el cambio a insulina, para legrar, como minimo, un control 
metabólico ópUmo. 

UUllzacl6n durante al emblll'UO y la lactancia: 

No debe tomarae NEXT STEP duranta al embarazo, para evitar el riHgO de lesión del nino, siendo necesario cambiar a 
insulina. Laa paciantas qua tangan previsto quedar embarazadas deben infonmar da ello a su médico y han de cambiar a 
insulina. La ingesta de glimepirida duranta la lactancia matama puede ser pe~udicial para el nino. Por consiguienta, las 
mujenae qua estén lactando no deben tomar NEXT STEP. Es naceearlo el cambio a Insulina o la lntamupcl6n total de la lac
tancia meteme. 

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES 

Una dieta correcta, el ejercicio llsico regular y suficiente y, si fuese preciso, la reducci6n del peso corporal son tan impor
tan1Bs como la lngesta per16dlca de NEXT STEP para legrar un control OpUmo da la glucemia. Loa signos clinlcos Indica~ 
vos de un contml glucémioo insuficienta (hiperglucemia) son, por ejemplo, aumento de la frecuencia urinaria, sed intansa, 
sequedad de beca y sequedad de piel. Al comenzar el tratamiento, el paciente debe ser informado de los efactos y riesgos 
da NEXT STEP, y del papel que ejerca en combinación con laa medldaa dietéticas y al ejercicio !Talco; daba lnslstl1118 tam
bién en le importancia de una cooperaciOn adecuada. En les samanes iniciales de tratamiento puede aumentar el ñesgo 
da hipoglucemia y raquartraa una vlgllancla especlalmenta cuidadosa. Son fectonae qua favorecen la hipoglucemia: 
- la falla da disposición o (con mayor fnlcuancia en pacientes ancianos) la incapacidad para cooperar del paciente. 
- le allmen1acl0n lnsuftclenta, la lmigularldad en las comldaa o la omlslOn da algunaa comidas. 
·el desequilibrio entre el ejercicio !laico y la ingesta de hidratos de carbono. 
- las alteraciones an la dieta. 
- al consumo de alcohol, espacialmenta en combinaciOn con la omisión de algunas comidaa. 
- la allarac:iOn de la funciOn renal. 
- la altarac:iOn grave de la función hepética. 
- la sobnsdosilicaci6n da NEXT STEP. 
- Ciertas dascompansaclonas del slstenna endocrino qua afectan al metabcllsmo de loa hidratos de carbono o a los meca-
nismos de contramiguleción de la hipoglucemia {como por ejemplo, en ciertos trastornos de la función tiroidea y en la insu· 
ftclancla adenohlpollae.rla o suprarranal). 
- la administraciOn simulténea de ciertos medicamentos (véese 'Interacciones'). 
Daba lnfcrmarlKI al médico acan:a da dichos factores y de episodios de hipoglucemia, ya que exigen una vlgllancla espe
cialmente cuidadosa. Si tale• factoraa de riesgo de hipoglucemia exi&tan, puede aar necasario realizar un aju•ta de la doa;. 
ficaciOn de NEXT STEP o del tratamiento completo. Es1o es aplicable 1ambién en caso de enfennar durenta el tratamiento 
o de qua el pacianta modifique au estilo de vida. 
Los síntomas de hipoglucemia que nanajan la participación da los mecanismos de contrarT91Julación adran6rgica del org&
nlamo {véase al apar1ado "Efectcs sacundarloa") pueden aar méa leves o no aparecer en las situaciones en qua la hipo
glucemia se desarrolla da forma gradual, en el anciano y en los pacienllls con nauropatfa del sistema nervioso autonomo 
o qua reciban al mismo Hampo tratamiento con agentas betabloqueadonas, clonldlne, reserplna, guenatldlne u otros férm&
cos simpaticoliticos. 
La hipoglucemia caal alempra puede controlaraa rápldamenta con la lngeeta Inmediata de hidratos de carbono (glucosa o 
azúcar, por ejemplo, en fonma de terrones de azúcar, zumo de frutas azucarada o té con azúcar). Por este motivo, los 
paclentas deben llevar slempra consigo un minlmo de 20 gramos de glucosa. Para evitar complicaclonas pueden necaal
tar la ayuda de otras personaa. Los adulcorantas arlilicialea son ineficaces para contmlar la hipoglucemia. 
Se sabe por el uso de otras sulfonilureas que, a pesar da adoptar medidas de control inicialmenta eficacaa, la hipoglue&
mla puede reaparecer. Por consiguiente, ea necesario mentaner una observación estrecha y continua. La hipoglucemia 
grav. pracisa adernés tratamiento inmadiatc y seguimiento por un médico, y en algunas ocasionas, hospitalización. 
SI los pacientes son tra1adoa por dlferantas médicos (p.ej. estancia en al hoapltal, daspuéa de un accidenta o por una enfer-

NEXT STEP 

GLIMEPIRIDA 2 MC3 Y 4 MC3 

COMPRIMIDOS (USO ORAL) 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Clasificación ATC: A 108 812 

NEXT STEP 2 MG 
Fórmula Cuallcuantltatlve.: 

GLIMEPIRIDA 2,00 mg, L.acloaa monohidralo 57,00 mg, Celulosa microcristalina 56,20 mg, AlmidOn glicolato sódico 3,60 
mg, Eataarato de nnagnesio 1,20 mg. 

NEXT STEP 4 MG 
Fórmula Cuallcuanlltallva: 

GLIMEPIRIOA 4,00 mg, Lactosa monohldralo 94,50 mg, Celulosa mlcrocrtstallna 93,50 mg, AlmldOn gllcolato sódico 6,00 
mg, Eataarato de nnagneslo 2,00 mg. 

ACCION TERAPEUTICA 

Antidiabético. Agente hipoglucemiante oral. 

PROPIEDADES 

Gllmeplrlda, al principio acllvc da NEXT STEP, es un agente hlpeglucemlanlll qua partanec:a al grupo de laa sulfonllureaa. 

INDICACIONES 

Diabetes mellftus no insulinodapendientes (tipo 2), cuando los niveles da glucosa en sangns no puedan controlarse ad• 
cuadamanta sólo con la dieta, al ejercicio !Talco y la reducckln de peao. 

DOBIFICACION 

En general la dosificación de NEXT STEP está detenminada por los niveles de glucemia deseados. Debe ser la més baja 
qua permita legrar el control metabólico d-ado. 
El tratamiento con NEXT STEP debe aar inataurado y controlado por el médico. l..a9 dosia de NEXT STEP y los intetvaloa 
entre las mismas serán los prascliptos. Cuando se produzcan errores, como el olvido de una dosis, nunca deben c:onagir
se tonnando postarionmenta una dosis mayor. Laa medidas para subsanar tales arrorea (en particular el olvido de una doais 
o la omisión de una comida) o las siluacionas en las qua no pueda !ornarse una dosis en el momento prascripto deben 
comantaraa da antannano entra al médico y el paciente para llagar a un acuardo. SI se Ingiera una dosis excesiva o ae ha 
tonnado una dosis adicional, deberé comunicarse inrnediatamentll a un médico. 
La dosis lnlclal y la de mantenimiento 88 establecen baaéndosa en los resultadoa de las datanmlnaclones per16dlcaa da glu
cosa en s¡mgre y orina. El control de los niveles de glucosa en sangre y orina también penmite descubrir fracasos prima
rios o aecundartoa del 1111tamlento. 
Dosis inicial y titulación de las dosis: La dosis inicial habitual es de 1 mg de NEXT STEP una vez al dia. Si fuese preciso, 
puede aumantarae la dosis dlarta. Todo aumento deberá besarse en el control per16dlco de la glucemia, y aer gradual; p. 
ej. a intarvaloa de una o doa aamanas y da fonna aacalonada, a saber: 1 mg -2 mg - 3 mg -4 mg - 6 mg y, en caaoa excep
cionales, 8 mg. 

Rango dll closla en 108 paclantea con dlaba!H bien controlada: 

El rango habitual de dosis en los pacientes con diabetes bien controlada es de 1 a 4 mg diarios de NEXT STEP. SOio en 
algunos paclantas son benallclosas laa dosis diarias mayores da 6rng. 

Dlalr1bucl6n da In doslll: 

El médico decide el horario de las tomas del medicamento y las dosis connaspondientes, teniendo en cuanta el astilo da vida 
actual del paciente. Normalmenta baafa una dosis única dlarta de NEXT STEP, qua se tonnará Inmediatamente antas da un 
desay1,mo abundanta o, si 111 pacienta no desayuna, inmediatamenta antes de la primera comida importante del dla. Es muy 
lmportanta no omitir las comldaa cuando se ha tomado pravlamenta NEXT STEP. 

Ajutt. S.c:undario de la Do9ilicaci6n: 

La sensibilidad a la insulina aumenla a medida que majora el control de la diabalH; por tanto, las nacaaidades da glim• 
plrlda puedan d88C811der durante el tratamiento. Para evitar que 88 produzca hlpeglucemla, dabe consldararae la oportuna 
..,.;lucdón de la dosis de NEXT STEP o la interrupción del tratamiento. También se consideraré el ajuste de la dosis si se 
modifican el paso del paclanta o su estilo de vida, o al surgen otros factorea que aumentan el riesgo de hipo o hlperglue&
mia (véase al apartado "Advartanciaa y precaucionea espaciales"). 
Duración del tratamiento: El tratamiento con NEXT STEP es nornnalmen1B a largo plazo. 

medad duranlll las vacaciones), deben infonmartes de su enf&rmedad diabética y del tratamiento previo. 
En clrcuns1anclaa da estrés excepcional {p.ej. traumatlsmoa, clrugfa, Infecciones con ftabre) puede datarlorarae el control 
de la glu<=emia, pudiendo ser necesario cambiar temporalmente a insulina. 
Durante el tratamiento con NEXT STEP deben raellzarae determinaciones parl6dlcaa de loa niveles de glucosa an sangre 
y orina, junto con mediciones de la proporción de hemoglobina glucosilada. Como consecuencia de los estadoa da hipo o 
hiperglucemia puede allerarae la capacidad de atención y reacciOn, sobre todo cuando ae inicia o se modifica el tratamier>
to, o cuando no 88 tonna NEXT STEP con la debida ragularidad. Esto pueda menmar la capacidad para ciertas tareas, como 
la conducciOn de vehículos o el manejo da maquinaria. 

INTERACCIONES 

Los pacianlH que tomen o dejan de tomar algunas otras medicaciones duranta el tratamiento con NEXT STEP puedan 
expe~mentar altaraclones en el control glucémlco. BaaAndoae en la experiencia obtanlda con NEXT STEP y por lo que ae 
sabe de otras sulfonilureas, deben tenerH en cuenta las siguientes interaccionas: Potanciación del .recto hipoglucemiar>
ta, y por asto en algunos casoa puede prasentaraa hlpogluoemla cuando 88 tonna alguno de los slgulentas medicamentos, 
por ejemplo: insulina y otros antidiabéticos orales, inhibidon:s de la ECA, alopurinol, esferoides anabclizantes y hormonas 
sexuales maacullnas, cloranfenlcol, dartvados cumarlnlcos, clclofD9famlda, dlsoplramlda, fenfturamlna, fenlramldol, ftbratos, 
ftuoxetina, guanatidina, ifoafamida, inhibidoraa da la MAO, miconazol, 6cido paraaminosalicilico, pentcxifilina (doais altas 
porvla parentaral), feni lbutazona, azapropazona, oxifenbutazona, probenecid, quinolonas, selicilafDs, sullinpirazona, sulf&
midas, tatraciclinas, tritocualina, lrolo&famida. RaducciOn del afacto hipoglucemianta, y por aslo aumento da loa niveles da 
glucemia, cuando se toma alguno de los siguienlH medicamentos, por ejemplo: acetazolamida, barbitúricos, cortioostarol
des, dlaz6xldo, diuréticos, eplnefrlna (adrenalina) y otros agentes slmpatlcomlmétlcos, glucag6n, laxantas (después da su 
utilización prolongade), ácido nicotinico (en dosis altas), estrOgenos y proges\égenoa, fenotiazinas, fenitolna, rifampicina, 
honmonas tiroideas. Los antagonistas da loa receptores H2, la clonldlna y la raserplna pueden potenciar o reducir el efec
to hipoglucemiante. Los betabloqueadores disminuyen la tolerancia a la glucosa. En pecientes con diabetes mellitus esto 
puede conducir a un deterioro del control metabOllco. Ademés, loa betabloquaantas pueden aumentar la tendencia a la 
hipoglucemia (al alterar los mecanismos de oontrarregulaciOn). Bajo el efecto de fármacos simpaticollticos como lo8 beta
bloqueentes, clonidina, guanlllidina y resarpina, pueden disminuir o desaparacer los signos da contrarragulaciOn adrenér'
gica frenta a la hipoglucemia. Tanto la ingaata aguda como crónica da alcohol pueden potanciaro reducir de manera impre
decible el afacto hipoglucemianta de NEXT STEP. El .recto de los derivados cumarfnic:os puada potenciarse o reducirse. 

EFECTOS SECUNDARIOS 

Basándose en la experiencia adquirida con NEXT STEP y por lo que se sabe de otras sulfonilureas, ea preciso lanar en 
cuenta los slgulentas afactos aecundarlos: 
Hipoglucemia: Como conaecuencla de la acckln hlpogluoemlante de NEXT STEP puede producirse hipoglucemia, que 
pueda aer prolongada. Son stntonnaa poslblea da hipoglucemia cefalea, voracidad (hembra Intensa), néuaeaa, vómitos, 1881-
tud, somnolencia, alteraclones del sua~o. Inquietud, agrealvldad, alteraclones da la capacidad de concentración, alteraclo
naa de la capacidad de atención y reacckln, depraslOn, confuslOn, alteraclones del lenguaje, afesla, alteraciones vlsualas, 
tamblorea, pareslaa, traatomoa aensnlvos, mansos, dabllldad, pérdida del autocontrol, dellrlo, convulsionas cerabrales, 
obnubllaclOn y dlsmlnuclOn de conciencia que puede llagar al coma, resplraclOn supertlclal y bradicardia. Ademés, puedan 
aparecer aignoa da oontran-agulación adrenérgica como sudor, piel fria y húmeda, ansiedad, taquicardia, hipertensiOn, pal
pitaciones, angina de pacho y arritmiaa cardfacaa. El cuadro clinico de un episodio agudo da hipoglucemia grava puada 
recordar al de un ictuB. Una vez corregida la hipoglucemia, ca&i Biempre desaparecen todoa los Bintomaa mencionados. 

Ojos: Pueden produci~ alteraciones visuales transitorias, especialmente al comenzar el tratamiento, como consecuencia 
de los cambios en los nivelas de glucemia. 

Aparato digestivo: Ocasionalmenta pueden producirse slntomas gastroinlllstinales, como náuseas, vómitos, sensación de 
presiOn o plenitud epigéstrica, dolor abdominal y diarrea. En casos aislados pueden aumentar los niveles de las enzinnas 
hepéticaa y producirse altaración de la función hepática (p.ej. coleslasis e iáericia) y hepatitis, que pueden originar insufi
ciencia hepé.Uca. 

Sangre: Pueden produclraa cambios graves en al hemograma. En raras ocasionas aparece 1rombccltopenla y, en C8808 
alsladoa, laucopanle, anemle hemolltlca o, p.ej. erltrocltopenle, granulocltopanla, egranulocltosls y pancltopenla {p.ej. debi
da e mlelosupreslón). 

otras reacciones adversaa: En ocaalones pueden producirse reacciones alérgicas o pseudoalérglcaa, p.ej. en forma da pru
rito, urticaria o erupcionas cutáneas. Estas reacciones son leves, pero pueden ser méa intansas a ir acompanadas da di&
nea y deacanso de la preaión arterial, qua a vecea evoluciona a un eatado da shock. Si aparace urticaria, debe consultar
a& inmediatamenta al médico. En caBOS aislados pueden aparecer vaaculitis alérgica, fotosensibilidad cutánea y deacenso 
del sodio sérico. Por favor, consulte al médico si observa cualquiera de los efectos secunderios enumerados en este pro&
pecto o si aparecen cualesquiera otros efectos indeseables o cambios inesperados. Puesto que en determinadas circun&
tancias algunos .rectos sacundaños, como la hipoglucemia grav., ciertos cambios del hemograma, las reaccionas alérgi
cas o pseudoal6rgicas gravas o el insuficiencia hepttica, pueden poner en peligro la vida, es esencial que si se producen 
reacciones repentinas o graves, infonme inmediatamente de ellas a un médico y no siga tomando el medicamento en nir1-
gQn caso, si no es por upreso consejo médico. 

CONSERVACION 

Consérvese a tamperaturas Inferiores a 25°C. 


