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Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT836083/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 5259/17
JON/RBSA/shI Santiago, 20 de marzo de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Carlos Alberto Cicogna, Representante Legal de Merck Sharp &
Dohme (I.A.) Llc, ingresada bajo la referencia N°© MT836083, de fecha de 1 de diciembre de
2016, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N°
F-7298/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 1 de diciembre de 2016, se
solicitd  modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro
sanitario N° F-7298/15 del producto farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2016120107071526, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 1 de diciembre de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N©
F-7298/15, concedido a Merck Sharp & Dohme (I.A.) Llc, el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
al Instituto.
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REF.: MT836083/16 REG. ISP N°F-7298/15
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INFORMACION PARA EL PACIENTE SOBRE EL PRODUCTO
Informacion para el Paciente acerca de

HYZAAR:

Por favor lea cuidadosamente este folleto antes de empezar a tomar su medicamento, inclusive
si ya renovo su prescripcion. Alguna de la informacion en los folletos previos pudo haber
cambiado.

Recuerde que su médico le ha prescrito este medicamento solamente para usted. Nunca se lo dé
a nadie mas.

;Qué es HYZAAR?

HYZAAR 50/12,5 (losartan potasico e hidroclorotiazida) es un comprimido recubierto, ovalado,
amarillo que contiene 50 mg de losartan potasico y 12,5 mg de hidroclorotiazida como
ingredientes activos. HYZAAR 100/12,5 (losartan potasico e hidroclorotiazida) es un comprimido
recubierto, ovalado, blanco que contiene 100 mg de losartan potasico y 12,5 mg de
hidroclorotiazida como ingredientes activos. HYZAAR FORTEMR* 100/25 (losartan potasico e
hidroclorotiazida) es un comprimido recubierto, ovalado, amarillo que contiene 100 mg de
losartan potasico y 25 mg de hidroclorotiazida como ingredientes activos.

Ademas, HYZAAR 50/12,5 y HYZAAR FORTE 100/25 contienen los siguientes ingredientes
inactivos: celulosa microcristalina, lactosa hidratada, almidon pregelatinizado, estearato de
magnesio, hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, dioxido de titanio, Dy C amarillo # 10
laca de aluminio, cera de carnauiba.

Ademas, HYZAAR 100/12,5 contiene los siguientes ingredientes inactivos: celulosa
microcristalina, lactosa hidratada, almidon pregelatinizado, estearato de magnesio,
hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, cera de carnautba.

Aunque HYZAAR contiene una pequefia cantidad de potasio, no puede reemplazar a los
suplementos de potasio. Si su doctor le ha prescrito suplementos de potasio, contintie su
consejo.

HYZAAR 50/12,5 esta disponible en comprimidos de 50/12,5 mg, HYZAAR 100/12,5 esta
disponible en comprimidos de 100/12,5 mg y HYZAAR FORTE 100/25 estd disponible en
comprimidos de 100/25 mg.

HYZAAR es una combinacion de un antagonista del receptor de angiotensina Il (losartan) y un
diurético (hidroclorotiazida). Losartan e hidroclorotiazida trabajan juntos para disminuir la presion
arterial alta. Si usted tiene la presion alta y un engrosamiento del ventriculo izquierdo, la camara
principal del corazén, su médico le ha prescrito HYZAAR para ayudar a disminuir el riesgo de
eventos cardiovasculares, como accidente cerebrovascular.

; Por qué mi médico me ha recetado HYZAAR?

Su doctor le ha prescrito HYZAAR porque usted tiene una condicion llamada hipertension arterial

o presion arterial alta. En paciente %&g{g%mg\gggﬁgmsamlento del ventriculo
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REF.: MT836083/16 REG. ISP N°F-7298/15
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

izquierdo, losartan, frecuentemente asociado a hidroclorotiazida, disminuye el riesgo de
accidentes cerebrovascular y ataque cardiaco y ayuda a los pacientes a vivir mas tiempo (Vea
¢ Qué debo saber antes de tomar HYZAAR?, uso en pacientes de raza negra con presion alta y
engrosamiento del ventriculo izquierdo).

L Qué es presion arterial?

La presion causada por su corazoén al bombear sangre a todas las partes de su cuerpo se llama
presion arterial. Sin presion arterial no habria circulacion de la sangre en el cuerpo. La presion
arterial normal es parte de la buena salud. Su presion arterial cambia durante el dia, dependiendo
de la actividad, estrés y excitacion.

La lectura de su presion arterial esta compuesta por dos numeros, por ejemplo 120/80. El primer
nimero mide la fuerza con la que su corazén bombea. El segundo nimero mide la fuerza en
reposo, entre cada latido.

£Qué es presion alta (o hipertensidn arterial) ?

Usted tiene presion alta o hipertension arterial si su presion arterial se mantiene alta aun cuando
usted esta relajado y calmado. Se desarrolla hipertension arterial cuando los vasos sanguineos
se contraen, dificultando el paso de la sangre.

LComo sé si tengo presion alta o hipertension arterial?

Usualmente no hay sintomas de presidn arterial alta. La (nica forma de saber si usted tiene
hipertension arterial es midiendo su presion arterial. Por esa razén, usted debe tomarse la
presion arterial regularmente.

¢Por qué la presidn alta (hipertension arterial) debe tratarse?

La hipertension arterial, si no se trata, puede dafiar érganos vitales, tales como el corazén y los
rifones. Usted se puede sentir bien y sin sintomas, pero eventualmente la hipertension puede
causar derrames cerebrales, infartos, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal o ceguera.

2.Coémo debe ser tratada la presion alta?

Una vez de que se le ha diagnosticado presion arterial alta, se pueden recomendar algunos
tratamientos diferentes a medicamentos. Su doctor le puede recomendar cambios en su estilo
de vida. Su doctor puede decidir si usted también debe tomar medicamentos para controlar su
presion arterial. La presion arterial alta puede ser tratada y controlada al tomar medicamentos,
tales como HYZAAR.

Su doctor le dira cual debe ser el nivel de su presion arterial. Recuerde este nimero y siga los
consejos de su médico en cdmo alcanzar este nivel.

LComo HYZAAR trata la presion arterial alta?

El ingrediente de HYZAAR, losartan, disminuye la presion arterial al bloquear especificamente
una sustancia llamada angiotensina ll. La angiotensina Il normalmente contrae los vasos
sanguineos. El ingrediente losartdén de HYZAAR les permite relajarse. El ingrediente
hidroclorotiazida de HYZAAR actua al hacer que por sus rifiones pasen mas agua y sal. Juntos,
losartan e hidroclorotiazida disminuyen la presion arterial. Su doctor esta en la capacidad de
decirle si la medicina esta funcionando al tomarle la presién arterial; usted probablemente no se
sentira diferente mientras tome HYZAAR.

¢, Qué causa el engrosamiento de la camara izquierda del corazon?
La presion sanguinea alta hace que el corazodn trabaje mas. A través del tiempo, esto puede
causar que el corazén se engrose.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYZAAR FORTE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

cPor qué deben tratarse los pacientes con enqgrosamiento del ventriculo izquierdo del
corazon?

El engrosamiento del ventriculo izquierdo del corazén esta asociado a un aumento en la
posibilidad de tener un sincope. En pacientes con presion arterial alta y engrosamiento de ta
camara izquierda del corazon, losartan ha demostrado que disminuye el riesgo de un evento
cardiovascular, tal como infarto.

s Qué debo saber antes de tomar HYZAAR?

2 Quién no debe tomar HYZAAR?
No tome HYZAAR si usted:

e Esalérgico a alguno de sus ingredientes (ver la seccién ; Qué es HYZAAR?)

* Es alérgico a cualquier medicamento derivado de las sulfonamidas (preguntele a su doctor si
usted no esta seguro qué son los medicamentos derivados de las sulfonamidas)
No esta orinando
Tiene diabetes y esta tomando un medicamento llamado aliskiren para reducir la presion
arterial.

Si usted no esta seguro de cuando iniciar HYZAAR consulte con su doctor.

Uso durante el embarazo y en madres en periodo de lactancia

No se recomienda el uso de HYZAAR durante el embarazo o amamantamiento. HYZAAR puede
causarle dafio o muerte al feto. Hable con _su doctor sobre otras formas de reducir su presion
sanguinea si usted planea quedar embarazada Si usted esta embarazada o se embaraza
mientras esta tomando HYZAAR, deje de tomar HYZAAR y llame a su doctor tan pronto como le
sea posible.

2 Qué debo decirle a mi médico o farmacéutico antes de tomar HYZAAR?

Informe a su doctor o farmacéutico sobre cualquier problema médico que usted tenga o haya
tenido, y sobre cualquier alergia. Inférmele a su doctor si recientemente usted ha presentado
vomito o diarrea excesivos.

Es particularmente importante que le informe a su doctor si usted tiene una enfermedad renal o
hepatica, gota, diabetes, lupus eritematoso o si usted esta siendo tratado con otro diurético
(pastillas para eliminar liquidos). En estos casos, su doctor puede requerir ajustar la dosis de su
medicamento.

Antes de la anestesia y la cirugia (inclusive con el odontélogo), informele a su doctor u
odontologo que usted esta tomando HYZAAR, ya que puede haber una subita caida de la presion
arterial asociada con la anestesia.

Uso en ninos
No hay experiencia con el uso de HYZAAR en niflos. Por lo tanto, HYZAAR no debe ser
administrado a nifios.

Uso en personas de edad avanzada

En general HYZAAR funciona bien y es igualmente bien tolerado por la mayoria de los ancianos y
pacientes adultos jovenes. Pacientes mayores requieren la misma dosis que pacientes mas
jovenes. Los pacientes mayores deben iniciar el tratamiento con HYZAAR comprimidos de
50/12,5 mg
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Uso en pacientes de raza negra con presion sanguinea alta y engrosamiento del ventriculo
izquierdo.

En un estudio en pacientes con presion sanguinea alta y engrosamiento de la camara izquierda
del corazon, losartan demostro disminuir el riesgo de accidente cerebrovascular y ataque
cardiaco, y ayuda a prolongar la vida de los pacientes. Sin embargo, en este estudio, estos
beneficios no aplican a los pacientes de raza negra, cuando se compara con otro medicamento
antihipertensivo llamado atenolol.

s Puedo tomar HYZAAR con otros medicamentos?

En general HYZAAR puede tomarse con otros medicamentos. Usted debe, sin embargo,
informarle a su médico acerca de todos los medicamentos que esté tomando o planee tomar,
incluyendo aquellos que no requieren prescripcion. Es particularmente importante para su
meédico saber si usted esta tomando suplementos de potasio, sustancias retenedoras de potasio,
o sustitutos de sal que contengan potasio, otros medicamentos para bajar la presion arterial,
otros diuréticos (pastillas para eliminar liquidos), resinas que reduzcan el colesterol,
medicamentos para tratar la diabetes, incluyendo insulina, relajantes musculares, aminas
presoras tales como adrenalina, esteroides, ciertos medicamentos para el dolor y artritis, o litio
(un medicamento para tratar cierto tipo de depresién). Los sedantes, los tranquilizantes, los
narcoticos, el alcohol y los analgésicos pueden aumentar el efecto hipotensor de HYZAAR, asi
que inférmele a su médico si usted estd tomando cualquiera de estos medicamentos.

¢/ Puedo conducir u operar maquinaria mientras tomo HYZAAR?

Casi todos los pacientes pueden, pero se recomienda no realizar tareas que requieran atencion
especial (por ejemplo, el manejar un automovil u operar maquinaria peligrosa) hasta que usted no
sepa como ha tolerado este medicamento.

;Cémo debo tomar HYZAAR?

Tome HYZAAR todos los dias, tal como se lo ha indicado su doctor. Es importante continuar su
tratamiento con HYZAAR por el tiempo que su doctor lo indique, para mantener un control
adecuado de su presion arterial.

Presion Sanquinea elevada

La dosificacion usual de HYZAAR para la mayoria de los pacientes con Hipertension arterial es
un comprimido de HYZAAR 50/12,5 una vez al dia cada 24 horas.

Pacientes con presion sanguinea elevada y engrosamiento del ventriculo izquierdo

La dosis usual de inicio es 50mg de losartan una vez al dia. Si el objetivo de presion sanguinea
no se alcanza con losartan 50mg, su doctor puede prescribirle una combinacion de losartan y
dosis bajas de hidroclorotiazida (12,5 mg). Su doctor aumentara la dosis de losartan e
hidroclorotiazida paso a paso hasta alcanzar la dosis correcta para usted.

HYZAAR puede tomarse con o sin alimentos. Por conveniencia y para facilitar acordarse, trate
de tomar HYZAAR a la misma hora cada dia.

;Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de una sobredosis, llame a su doctor inmediatamente para que se le brinde atencion

médica rapidamente. I —
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;. Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?

Trate de tomar HYZAAR diariamente como se lo recetaron. Sin embargo, si usted se olvida una
dosis, no tome una dosis extra. Simplemente tome la siguiente dosis de la manera usual.

2Qué efectos indeseables puede tener HYZAAR?

Cualquier medicamento puede tener efectos no intencionados o indeseables, llamados efectos
colaterales. HYZAAR es bien tolerado en la mayoria de los pacientes. Efectos colaterales
incluyen nauseas, vomitos, calambres, diarrea, estrefiimiento, dolor de cabeza, debilidad,
mareos, fatiga, urticaria, rash, alteraciones del gusto, vision borrosa transitoria ¢ incremento de la
sensibilidad de la piel al sol. Otro efecto secundario puede ser la sensacién de mareo 6
aturdimiento debido a una caida repentina de la presion arterial al ponerse de pie rapidamente.
Su doctor o farmacéutico tienen una lista mas completa. Informele a su doctor o farmacéutico
sobre estos o cualquier otro sintoma inusual.

Si usted desarrolla una reaccion alérgica que incluya inflamacion de la cara, labios, garganta y/o

lengua que puede causar dificultad para respirar o tragar, deje de tomar HYZAAR y llame a su
doctor inmediatamente.

;.Como puedo aprender mas sobre HYZAAR e hipertension arterial?

Usted puede obtener mas informacion de su doctor o farmacéutico, quienes tienen informacion
mas detallada sobre el producto y sobre la presion alta.

¢s.Cuanto tiempo durara mi medicamento?

No use este medicamento después del mes y del afio indicado por los cuatro numeros que
siguen a EX (o EXP) en la caja. Los primeros dos numeros indican el mes, los ultimos indican el
ano.

..Como debo almacenar HYZAAR?

Guarde HYZAAR a temperatura ambiente.

Mantenga la caja bien cerrada. No abra el paquete de blister hasta que usted se encuentre listo
para tomar su medicina.

Mantenga todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
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