Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N© Ref.:MT408764/12 RESOLUCION EXENTA RW N° 5435/13
JON/ECA/shI Santiago, 14 de marzo de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|a solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Henrik Secher, Representante Legal de Merck Sharp & Dohme
(i.A.) Corp., ingresada bajo la referencia N® MT408764, de fecha de 26 de noviembre de
2012, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico COSOPT SOLUCION OI—‘I’ALMICA Registro Sanitario N° F-1875/09;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de noviembre de 2012, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacidn al paciente para el registro sanitario
N° F-1875/09 del producto farmacéutico COSOPT SOLUCION OFTALMICA.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2012112680042697, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 26 de noviembre de 2012; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza
de Ley N© 19, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N° 334 del 25 de
febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, ambas del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la modificacién del texto del folleto de informacion al paciente para
el producto farmacéutico COSOPT SOLUCION OFI'ALMICA Registro Sanitario N° F-1875/09,
concedido a Merck Sharp & Dohme (i.A.) Corp., el cual debe conformar a lo descrito en el
anexo foliado adjunto, que forma parte de la presente resolucion.

2.- Los textos modificados aprobados mediante esta Resolucion, pueden ser
utilizados para la compilacién de un nuevo folleto de informacién al paciente, manteniendo
todos los demas aspectos autorizados previamente por Resolucion, modificando los ambitos
Interacciones, Modo de Uso/Uso de accesorios, exclusivamente en las materias descritas en
el anexo de la presente Resolucion.
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REF.: MT408764/12 REG. ISP N° F-1875/09

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
COSOPT SOLUCION OFTALMICA

Aspecto: Modo de Uso/Uso de accesorios

Se incorpora la siguiente informacion:

1. tiene o ha tenido en el pasado serios problemas respiratorios como el asma

2. (por ejemplo, latidos cardiacos lentos o irregulares)

3. Problemas cardiacos (tales como la enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca o
presion arterial baja)

Alteraciones del ritmo cardiaco (por ejemplo, latidos cardiacos lentos o irregulares)
Problemas de mala circulacion de la sangre (como el sindrome de Raynaud)
Problemas pulmonares o respiratorios (como asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica)

Diabetes u otros problemas de azlcar en la sangre

Enfermedad de la tiroides

Digale a su médico antes de someterse a una operacion que utiliza COSOPT, vya que
puede alterar los efectos de algunos medicamentos durante la anestesia.
Digale también a su médico sobre cualquier alergia a alglin medicamento

4. Después de usar COSOPT, presione con el dedo el borde del 0jo, por la nariz (como
se muestra) durante 2 minutos. Esto ayuda a mantener COSOPT en el ojo.

Se elimina la siguiente informacion:

1. tiene o ha tenido asma

2. especialmente asma y otros problemas pulmonares o cardiacos y sobre cualquier
alergia a algin medicamento:

Aspecto: Interacciones
Se incorpora la siguiente informacién:
1. "...diabetes o depresién. También cuente a su doctor si usted esta tomando altas

dosis de aspirina y drogas sulfas.”

Se elimina la siguiente informacion:
1. "...si esta tomando dosis altas de aspirina."
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