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FECHA DE CADUCIDAD
No debe utilizarse después de la fecha de caducidad.

Ante la sventualldad de una sobredesiicaclén, concurrir al Hospltal més cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia

Capital Federal:

Hospital de iones, H de Pediatrfa Ricardo Gutiémez: Tel. (011) 4962-9247/9248/0212
Hospiltal Dr. Juan P. Garraham: Tel. (011)4122-6000/ (011)4841-1333/1276
Hospital Dr. Juan A. Feméndez. Tel.(011) 4808-2600

Buenos Aires:

Hospltal a. Posadas. Tel. (011) 4469-8237/9300 (Int. 1903/1904/1902)

La Plata:

Cétedra de Farmacalogla, Facultad de Clenclas Medicas, Universidad Naclonal de la Plata: Tel. (0221) 4243706
Rosarig:

Cétedra de Farmacolegla, Facultad de Clenclas Medlcas, Universidad Naclonal de Rosarlo: Tel. (0341) 4804558/83
Cdrdoba:

Subsecretarla de Programacién Sanltarla, Minlsterio de Salud de la Pcla. de Cordoba: Tel. (0351)524-3000/468-8668

PRESENTACIONES

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

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
"Este medicarmento debe ser usado bajo prescripaién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

MEDICAMENTO AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
CERTIFICADOQ N° 52.505.

Laboratorio: FranceLab 8.A.

Lamadrid 665, Troncos del Talar (B1617CEN) - Partido de Tigre

Prov. De Buencs Alres - Teléfono: 11-4715-9532

Disiribucién: Pharmes S.A.

Diectora Téenica: A. Murial Papann Knoll, Farmacéutica. M.P. 13287 - M.N. 12497
www.francelab.com.
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NEXT STEP
GLIMEPIRIDA 2 MG Y 4 MG

COMPRIMIDOS (USO ORAL)

Venta bajo receta
Clasificacién ATC: A10B B12

NEXT STEP 2 MG
Férmula Cuallcuantiativa;

GLIMEPIRIDA 2,00 mg, Lactosa monchidrato 57,00 mg, Celulosa microcristalina 56,20 mg, Almidén glicolato s6dico 3,60
myg, Estearato de magnesic 1,20 mg.

NEXT STEP 4 MG
Fémmula Cuallcuantitativa:

GLIMEPIRIDA 4,00 my, Lactosa monchidrate 94,50 mg, Celulosa micrecristalina 53,50 mg, Aimidén glicolato sédlco 6,00
myg, Estearata da magneslo 2,00 myg.

ACCION TERAPEUTICA

Antidiabético. Agente hipoglucemiante oral.

PROPIEDADES

Glimepirida, el principlo active de NEXT STEF, es un aganie hipoglucemlante que pertenece al grupo da las sulfonliureas.

INDICACIONES

Diahetes mellitus no insulincdependientes (lipo 2), cuando los niveles de glucosa en sangre no puedan controlarse ade-
cuadamente sdlo con la dleta, el ejerciclo fislco v la reduccitn de paso.

DOSIFICACION

En general la dosificacién de NEXT STEF esté determinada por log niveles de glucemia deseades. Debe ser la més baja
gue permita lograr el control metabdlico dessado.

El tratamiento con NEXT STEP debe ser instaurado y controlado por el médico. Las dosis de NEXT STEP y los intervalos
entre las mismas serdn los prescriptos. Cuando se produzcan ermores, como el olvide de una dosis, nunca deben comegir-
sa tomando posteriormeante una dosis mayor. Las medidas para subsanar tales errores (en particular el olvide de una dosis
© la omisién de una comida) c las situaciones en las que no pueda tomarse una dosis en el momento prescripto deben
comentarse de antemano entre el médico y el paclente para llegar a un acuerde. 8l se Inglare una desls excasiva o se ha
tomado una dosis adicional, deberéi comunicarse inmediatamente a un médico,

La dosls Inlclal y la de mantanimianto se establecen basindese an los resultados de las detarminaciones perddicas de glu-
cosa en sangre y orina. El control de los niveles de glucosa en sangre y orina también pemite descubrir fracasos prima-
rios o sacundaries del tratamlente.

Dosis inigial y titulacién de las dosis: La dosis inicial habitual es de 1 mg de NEXT STEP una vez al dia. Si fuese preciso,
puede aurmnentarse la dosls diaria. Tode aumento debera basarse en el control periédico de la glucemia, y ser gradual; p.
ej. a intervalos de una o dos semanas y de forma escalonada, a sabar: 1 mg -2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg y, en casos excep-
cionales, 8 mg.

Rango de dosis en los paclentes con diabetes blen controlada:

El rango habitual de dosis en los pacientes con diabetes bien controlada es de 1 a 4 mg diarios de NEXT STEP. S6lo en
algunos paclentes son beneficlosas las dosls diarias maycres de 6mg.

Distribuclén de las dosls:

El médico decide el horario de las tomas del medicamento vy las dosis comespondientss, teniendo en cuenta el astilo de vida
actual del paclente. Normalmente basta una dosls Gnica diarla de NEXT STEP, que ss tomara Inmediatamente antes da un
desayuno abundante o, si el paciente no desayuna, inmediatamente antes de la primera comida importanie del dia. Es muy
Importante no omitir las comidas cuando se ha temado previamente NEXT STEP.

Ajuste Sacundarie de la Dosificacién:

La sensibilidad a Ia insulina aumenta a medida que mejora el conirol de Ia diabetes; por tante, las necesidades de glime-
pirida pueden descender durante el tratamlento. Para avitar que se produzeca hipoglucemia, debe conslderarse la oportuna
reduccién de la dosiz de NEXT STEP o la interrupcién del tratamiento. También se considerara el ajuste de la dosis =i se
modifican el peso del paclente o su estllo de vida, o sl surgen otros factores que aumenten el fesgo de hipo o hipergluce-
mia (véase el apartado "Adverlencias y precauciones especiales”).

Duracién del tratamiento: El tratamisnto con NEXT STEP es normalments a largo plazo.
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Sustitucién de Otros Antidiabéticos Orales por NEXT STEP:

No existe una relacién exacta entra la dosificacién de NEXT STEP y la de otros agentss hipoglucamiantes orales. Cuando
sa substituya la adminlstracién de uno de estos agentes por NEXT STEP, la dosls dlaria Iniclal es 1 mg; esto es aplicable
ingluso cuando se parle de dosis méximas de ofro agente hipoglucemiante oral. Todo aumento de la dosis de NEXT STEP
deberd realizarse sigulendo las direcirices ya Indicadas en el apartado "Dosls Iniclal y titulacién de la dosis®.

Deben tenersa en cuenta la potencia y la duracién de la accidn del agente hipoglucemiante empleado previaments. Puede
ser necesaric interrumpir el tratamiento para evitar efectos aditivos que aumentarian el riesgo de hipoglucemia.

ADMINISTRACION
Loz comprimidos de NEXT STEP deben tragarse sin masticar y con cantidades suficientes de liquido (aprox. 1/2 vaso).

CONTRAINDICACIONES

NEXT STEP no es adecuado para el tratamiento de la diabetas mellitus insulinodependiente (tipo 1) {p.ej. para el tratamien-
{o de diabéticos con antecedentes de cetoacidosis), de la celoacidosis diabética ni del coma o precoma diabéticos.

NEXT STEP no debe utllzarse en los paclentes con hiparsensibliidad a glimeplrida, a ofras suffenllureas, a ofras suffami-
das © a cualquiera de los excipientes (riesgo de reacciones de hipersengibilidad). No existe experiencia en la utilizacién de
NEXT STEP en paclentes con deterloro grave de la funclén hepatica nl an los sometides a didlisls. En los paclentes con
deterioro grave de la funcitn renal o hepética, estd indicado el cambio & insuling, para lograr, como minimo, un control
metabélice &ptimo.

Utllizacién durante el embarazo y la lactancla:

No debe tomarse NEXT STEP durante el embarazo, para evitar el riesgo de lesién del nifio, siendo necesario cambiar a
insulina. Las pacientes que tengan previste quedar embarazadas deben informar de ello a su médico vy han de cambiar a
insulina. La ingesia de glimepirida durants Ia lactancia matemna puede ser perjudicial para el nifio. Por consiguients, las
mujeres que astén lactande no deben tomar NEXT STEF. Es necesarlo el cambio a Insullna o [a Interrupcin total de la lac-
tancia materma.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES

Una dieta comedta, el ejercicio fisico regular y suficiente y, si fuese preciso, la reduccién del peso corporal son tan impor-
tantss como la Ingesta periddica de NEXT STEP para lograr un control éptimo de la glucemia. Los signos clinicos Indicat-
vos de un contrel glucémico insuficiente (hipenglucemia) son, por ejemple, aumento de la frecuencia urinaria, sed intensa,
segquedad de boca y sequedad de piel. Al comenzar el tratamiento, el paciente debe ser informado de los efectos y riesgos
de NEXT STEP, y dal papal que ejerce an comblnaclon con las medidas distéticas v al ajerciclo flsleo; dabe Inslstrss tam-
bién en la importancia de una cooperacion adecuada. En las semanas iniciales de tratamiento puede aumentar el riesgo
da hipoglucemla y requerirse una vigllancla espaeclaimente culdadosa, Son facteres que favorecen la hipeglucamla:

- |a falta de disposicidn o (con mayor frecuencia en pacientes ancianos) la incapacidad para cooperar del paciente.

- la allmantacksn Insuficlents, la Imeqularidad an las comidas o la omision de algunas comidas.

- el desequilibrio entre el gjercicio fisico y la ingesta de hidratos de carbono.

- las alteraclones en la dieta.

- &l consurno de alcohol, espacialmente en comt
- la alteracién de la funcitén renal.

- la alteracién grave de la funcion hepética.

- la sobredosificacion de NEXT STEP.

- Clartas dascompensacionas dal sistema endocring que afectan al metabollamo de los hidratos de carbono o a los meca-
nismos de contrarregulacién de la hipoglucemia (como por ejemple, en ciertos trastomos de la funcion tincidea ¥ en |a insu-
ficlencla adenohipofisaria o suprarenal).

- la administracion simulténea de ciertos medicamentos {véase "Interacciones”).

Debe Informarse al médico acerca de dichos factores y de eplsodios de hipoglucemila, ya que exigen una vigllancla espe-
cialmente cuidadosa. Si tales factores de riesgo de hipeglucemia existen, puede ser necesario realizar un ajuste de la dosi-
ficacion de NEXT STEP o del tratamiento completo. Esto es aplicable también en caso de enfermar durante el tratamiento
o de que &l pacierts modifique su estilo de vida.

Los sintomas de hipoglucemia que reflejan |a participacidn de los mecanismos de contrarregulacién adrenérgica del orga-
nisme {v&éase ol apartado "Efectos secundarios”) pueden ser més leves o no aparecer en las situaciones an que la hipo-
glugemia ss desamolle de forma gradual, en el ancianc y en oz pacientes con neuropatia del sistema nervioso autdnomo
o que reclkan al mismo tlempo tratamlanto con agentes batablogqueadores, clonidina, reserpina, guanetidina u otros farma-
cos simpaticoliticos.

La hipoglucemla casl slempre puade controlarse rdpldamante con la Ingesta Inmedlata de hidratos de carbono {glucosa o
azlear, por ejemplo, en forma de terrones de azdcar, zumo de frulas azucarada o & con azdcar). Por este motivo, los
paclentes deben llevar slampra consigo un minimo de 20 gramos de glucosa. Para evitar complicaciones pueden necesl-
tar la ayuda de otras parsonas. Los edulcorantes arlificiales son ineficaces para controlar la hipoglucemia.

Se sabe por el uso de ofras sulfonilureas que, a pesar de adoptar medidas de control inicialmsente eficaces, la hipogluce-
mila pueds reaparecer. Por conslgulente, es necesaro mantener una cbservacldn estrecha y continua. La hipoglucemia
grave precisa ademéas tratamiento inmediato y seguimiento por un médico, ¥ en algunas ocasiones, hospitalizacion.

Sl los paclentes son tratades por diferentes médices {(p.e). estancla en el hospital, después de un accldente o por una enfer-

i6n con la omision de algunas comidas.

medad durante Ias vacaciones), deben informaries de su enfermedad diabética v del tratamiento previo.

En clreunsianclas de estrés excepclonal {p.e). traumatismos, clrugla, Infecclones con fiebre) puede detariorarse el contrel
de la glucemia, pudiendo ser necegaric cambiar temporalmente a insulina.

Durante el tratamlento con NEXT STEP deben reallzarse determinaclones periédicas de los niveles de gluccsa en sangre
y orina, junto con mediciones de la proporcion de hemoglobina glucosilada. Como sonsecuancia de los estados de hipo o
hiperglucemia puede alterarse la capacidad de atencién y reaccién, sobre todo cuando se inicia o se modifica el tratamien-
to, & cuando no se toma NEXT STEP con la debida regularidad. Esto puede manmar la capacidad para ciertas tareas, como
|la conduccién de vehiculos o 8l manejo de maguinaria.

INTERACCIONES

Los pacientes que toman o dejan de tomar algunas ofras medicaciones durante el tratamiento con NEXT STEP pueden
experimentar alteraclones en el control glucémico, Baséndose en la experlencla obtenlda con NEXT STEP ¥ por ko que se
sabe de olras sulfonilureas, deben tenerse en cuenta las siguientes int ipnes: Pol i6n del efecto hipoglugemian-
te, y por esto an algunos casos puede prasentarsa hipoglucemia cuando se foma algunc de los sigulentes medicamentos,
por ejemplo: insulina y ofros antidiabéticos orales, inhibidores de la EGA, alopurinol, esteroides anabolizantes y hormonas
sexuales masculinas, cloranfenicol, derlvades cumnarinicos, clclofosfamida, disopiramida, fenfluramina, feniramidel, fibratos,
fluoxetina, guanetiding, ifosfamida, inhibidores de la MAO, miconazol, écido paraaminosalicilicn, pantoxifilina (dosis altas
por via parenteral), fenilbutazona, azapropazona, oxifenbutazona, probenecid, quinclonas, salicilatos, sulfinpirazona, sulfa-
midas, tetraciclinag, fritocualing, trofesfamida. Reduccidn del efecte hipoglusemiante, y por esto aumento de los niveles de
glucamia, cuando se toma alguno de los siguientes medicamentos, por ejemplo: acetazolamida, barbitlricos, corticosteroi-
des, dlazéxido, diurétcos, epinefrina (adrenalina) v otros agertes simpaticomimeéticos, glucagsn, laxantes (después de su
utilizacisn prolongada), Acido nicotinico (en dosis altas), esirogenos y progestagencs, fenotiazinas, fenitoina, rifampicina,
hormonas tircldeas. Los antagonistas de los receptores H2, la clonldina v la reserpina pueden potenclar o reduclr el efec-
to hipoglucemiante. Los betabloqueadores disminuyen la folerancia a la glucosa. En pacientes con diabetes mellitus esto
puade conducir a un datarloro del conirol metabdlico. Ademds, los batabloqueantes pueden aumentar la tandencla a la
hipoglucemia (al alterar los mecanismos de contramegulacion). Bajo el efecto de firmaces simpaticollficns come los beta-
bloqueantes, clonidine, guanetidina y reserpina, pueden disminuir o desaparecer los signos de contramegulacién adrenér-
gica frents a la hipoglucemia. Tanto la ingesta aguda como erénica de alcohol pueden potenciar o reducir de manera impre-
decible el efecto hipoglucemiante de NEXT STEP. El efecto de los derivados cumarinicos puede potenciarse ¢ reducirse.

EFECTOS SECUNDARIOS

Basdndose en la experiencia adquirida con NEXT STEP y por lo que se sabe de otras sulfonilureas, es preciso tener en
cuenta los sigulentes efectos secundarlos:

Hipeglucemla: Como consecuencla de la accién hipoglucemlante de NEXT STEP puede producirse hipoglucemla, que
pueda ser pralongada. Son sintomas posibles de hipeglucemla cefalea, voracidad (hambre Intensa), nduseas, vomiies, lasl-
tud, scmnolencia, alteraclones del suefo, Inquletud, agresividad, alteraclones de la capacidad de concentraciin, alteracie-
nes de la capacldad de atencién ¥ reacclén, deprasién, confuslén, alteraclones del lenguale, afasla, alteraclones visuales,
temblores, pareslas, trastomes sensitivos, mareos, debllidad, pérdida del autocontrol, delirlo, convulsiones carebrales,
obnubllacién y disminucién de conclencla que puede llegar al coma, resplraciin superficlal y bradicardla. Ademéds, pueden
aparecer eignes de contrarregulacidn adrenérgica como suder, piel fria y hilmeda, ansiedad, taquicardia, hipertensidn, pal-
pitaciones, angina de pecho y amitmias cardiacas. El cuadro clinico de un episodio agude de hipoglucemia grave puede
recordar al de un ictus. Una vez comegida |a hipoglucemia, casi siempre desaparecen todos log sintomas mencionades.
Imente al cc

Ojos: Pueden produciree alteraciones visuales transitori; P ¢l tratamiento, como consecuencia

de los cambios en los niveles de glucemia.

Aparato digestivo: Ocasionalmente pueden producirse sintomas gastrointestinales, como nduseas, vomitos, sensacion de
presidn o plenitud epigésirica, dolor abdominal y diarrsa. En casos aislades pueden aumentar los niveles de las enzimas
hepdaticas y producirse alteracion de la funcidn hepética (p.ej. colestasis e ictericia) y hepatitis, que pusden originar insufi-
clencla hapatica.

Sangre: Pueden producirse camblos graves en el hamograma. En raras ocaslones aparece trombocitopenla y, en cascs
alslados, leucopenla, anemla hemolitica o, p.a). ertroclicpenia, granulocltopania, agranulocitosis y pancltopenla (p.e). debl-
da a mielosupraslon).

Ofras 4 ad Enc lones pusdan producirse reacclones alérgleas o pseudoalérglcas, p.el. en forma de pru-
tito, urticaria © erupciones cutineas. Estas reaccionas son leves, pero puaden ser méas intensas e ir acompafadas de dis-
nea y descanso de la presion arterial, qua a veces evoluciona a un estado de shock. Si aparece urlicaria, dabe consultar-
sa inmediatamente al médicn. En casos aislados pueden aparecer vasculitis alérgica, fotnsensibilidad cutinea y descenso
del sodio sérico. Por favor, consulte al médico si abserva cualquiera de los efectos secundarios enumerados en este pros-
pecto o si ap cl h A los. Puesto que en determinadas cirguns-

otros ef ir 0 cambigs inesy
tancias algunos efactos secundanns comp |a hipoglucemia grave, cierlos cambios del hemograma, las reacciones alérgi-
cas o pseudoalérgicas graves o el insuficiencia hepética, pueden poner en peligro la vida, es asencial que si s8 producen
reacciones repentinas o graves, informe inmediataments de sllas a un médico y no siga tomando e medicamento en nin-
gan caso, si N0 85 por expreso consejo médico.

CONSERVACION
Consérvess a tomperaturas Inferlores a 25°C.




