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Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile }

NO Ref.:MT1052193/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 4725/19
VBE/GZR/JMC/shl Santiago, 5 de marzo de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitua,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab
Co. S.A., ingresada bajo la referencia N® MT1052193, de fecha de 31 de agosto de 2018,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, Registro Sanitario N° F-9868/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 31 de agosto de 2018, se solicito
modificacion del texto del folleto de informacidon al paciente para el registro sanitario N°
F-9868/16 del producto farmacéutico ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg.

SEGUNDO: gue, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2018083110461768, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 31 de agosto de 2018; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de Productos
Psicotropicos aprobado por el Decreto Supremo N° 405 de 1983; en uso de las facultades
que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N©
1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 56 de 11 de enero de
2019 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 ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario NO F-9868/16,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- El producto es un Psicotropico y estd sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, Decreto Supremo N© 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada

debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del

registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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REF.: MT1052193/18 REG. ISP N° F-9868/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo

nuevamente. Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Medico.

Composicion: conforme a la tltima férmula aprobada en el registro

Cada comprimido contiene:

Alprazolam 0,5 mg

Excipientes: Almidén de maiz, Almidén Sodio Glicolato, Talco, Lauril Sulfato de Sodio, Estearato de

Magnesio, Celulosa Microcristalina, Colorante FD&C Azul N° 2- |i

Clasificacion:

a3, AT ReA 0V Y S A1 PUBLICA DE CHILE

DEPARTAMENTO AGFNCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

Tranguilizante, ansiolitico OFICINA MODIFICAGIONES
05 MAR 20
Indicacion: MT A< M IE "»2/1,9“,
Tratamiento de ansiedad, ataques de Panico y crisis de angustiaj N° Pef — et L
N* Raglatro: - —J (94 L /A E §
Advertencias y Precauciones: Firma Profesional: _;_&é_?_

Usese s6lo por indicacion y bajo supervision médica.
¢ La administracién de Alprazolam por tiempo prolongado o en altas dosis puede causar
dependencia fisica o mental.
e Lasuspension de la terapia debe realizarse en forma gradual
e Alprazolam puede afectar su capacidad para realizar actividades que requieran de alerta
mental o coordinacién fisica.

e Administrar con precaucion en pacientes con insuficiencia pulmonar crénica o apnea del
suefio.

Contraindicaciones:

Si su meédico no ha dispuesto otra cosa, ud no debe usar este medicamento en los siguientes casos:
Embarazo, lactancia.

Alergia a Alprazolam, otra benzodiazepina o cualquier componente de la formulacion.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros farmacos o
alimentos con consecuencias dariinas para su organismo, por lo que Ud. debe informar a su médico
o farmaceutico si esta tomando otros medicamentos, ya sea con o sin receta médica, especialmente
si se trata de depresores del sistema nervioso central, Disulfiram, Cimetidina, Ketoconazol, Digoxina,
Nefazodona. Ud. no debe ingerir alcohol mientras tome este medicamento.

No olvide mencionar que Ud. esta tomando este medicamento, en caso de requerir atencién médica
por otras razones, o en caso de que se someta a alguin examen.

Presencia de otras enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad dando lugar a
efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad usted debe
consultar al medico antes de ingerir este medicamento, especialmente en los casos siguientes:
enfermedades o depresién mentales, enfisema, asma, bronquitis u otra enfermedad, pulmonar
cronica, apnea del suefio, epilepsia, glaucoma, enfermedad renal o hepatica, miastenia gravis,
porfiria, abuso o dependencia de alcohol o drogas.

Efectos Adversos (no deseados):
Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los gue se pretende
obtener. Consulte inmediatamente al médico si alguno de estos sintomas ocurre: Ansiedad,
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REF.: MT1052193/18 REG. ISP N°© F-9868/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg

confusién, pérdida de memoria, depresion mental, latidos cardiacos irregulares, agitacion,
convulsiones, conductas anormales, alucinaciones, rash. Otros efectos son temporales vy no
requieren atencién médica, salvo que sean molestos o se prolonguen en el tiempo. Torpeza,
somnolencia, fatiga, dolor o calambres abdominales, mareos, visién borrosa, cambio en el deseo
sexual, nauseas, dolor de cabeza irritacion gastrica

Forma de Administracién:
Via oral.

Dosis:

El medico debe indicar |2 posologia v el tipo de tratamiento a su caso particular no cbstante la dosis
usual recomendada es: Ansiedad:; 0,25 - 0.5 mg 3 veces al dia, hasta un maximo de 4 mg diarics
administrados en dosis divididas. En adultos mayores |a dosis recomendada es 0.25 mg 3 veces al
dia la gue puede ser aumentada si su médico asi lo indica. En el caso de crisis de panico las dosis
van desde los 0.5 1.0 mg 3 veces al dia hasta un maximo de 10 mq diarios.

Sobredosis:
Conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencidn Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y humedad,
ano mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase,

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

—
FQLLETO DE INFORMACION
ALPACIENTE
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Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Slll.lﬂl

Gobierno de Chile

MODIFICA A MINTLAB Co. S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO ALPRAZOLAM
AAA/GZR/pag COMPRIMIDOS 0,5 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MAS63006/18 F-9868/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 12311/18
Santiago, 18 de junio de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita modificacion del periodo de eficacia para el producto farmacéutico
ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario NOF-9868/16; el Informe
Tecnico N° 1585, emitido por la Unidad de Calidad y Equivalencia Farmacéutica; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del Reglamento
de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos N9 3 de 2010 y 405 de
1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 610 letra
b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de
12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5
mg, registro sanitario N° F-9868/16, concedido a Mintlab Co. S.A., un Periodo de eficacia
de:

36 meses, almacenado a no mas de 30°C, en estuche de cartulina impresa que
contiene blister PVC ambar /aluminio, todo debidamente sellado con folleto de
informacién al paciente.

2.- El nuevo periodo de eficacia aprobado deberd consignarse claramente en los
rétulos del producto, indicando como “Fecha de Vencimiento”, el mes y afio de expiracién de
la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con posterioridad a la
presente resolucion.

3.- 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A MINTLAB CO. S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO

ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg,

REGISTRO SANITARIO F-9868/01
TTA/AMM/TCM/ras

B11/Ref.: 5644/04
RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 22 2 2004*01.&.412

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciéon de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informaciéon al paciente para el producto
farmacéutico ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario N° F-9868/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cébdigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico y del Reglamento de Productos Psicotropicos,
aprobados por los decretos supremos N° 1876 de 1995 y 405 de 1983, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N°® 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, 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 ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0,5 mg, registro sanitario N° F-9868/01,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- El producto y su principio activo ALPRAZOLAM son psicotrépicos y estan sujetos
a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos,
decreto supremo N° 405 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y
respetarse fehacientemente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.IL.S.P.

- Unidad de Procesos/
- Archivo




lactosa monohidrato c.s.

Envase con X comprimidos.

| INSTITUTO DE SALUD SUBLICA
Dapartamenio Contro. Naclonmt
Ssccidn Registro

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ALPRAZOLAM

ok A . e e e

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento. Contiene informaclén importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su Méd:co 0
Farmacéutico. Guarde este foll§f&-pHedenecesi EAta,

L QPR S BRI frietd Bhd

SoYy (o4
11 DIC 2006

Verifique que este Medicamen
Médico.

Composicidn y Presentacién: || N° REF.:

UNIDAD DE MOD]FICACIONES

Alprazolam Comprimidos 0,5 mg.
Cada comprimldo contiene:

Alprazolam 0,5 mg
Excipientes: Almidén de maiz almrdbn glicolato sédico, talco, lauril sulfato de sodio,

Estearato de magnesio, ce!ulosa microcristalina, colorante azulED&G-p-2, lndlgotma

FOLLETO DE INFORMACION
| AL PAGIENTE

Tratamiento de ansledad, ataques de pénico y crisls de angustia,

- Clasificacién;
Tranquilizante, anslolitico,

Advertencias y Precauclones:

Usese sdlo por indicaclén y bajo supervisién médica, ’

- La administraclén de Alprazolam por tlempo prolongado ¢ en altas dosls puede
causar dependencia fislca o mental.

- La suspensldn de la terapla debe realizarse en forma gradual,
- Alprazolam puede afectar su capacldad para realizar actividades que requieran de
alerta mental o coordinacidn fisica.

- Administrar con precaucidn en pacientes con Insuficiencla pulmonar crénica o
apnea del suefio.

Contraindicaciones:

Si su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en los

siguientes casos:

- Embarazo, lactancia.

- Alergia a Alprazolam, otra benzoediazepina o cualquier componente de la
formulacién.

INS 'TUTO DE SALUD Pl'JBLICA
DeL‘rtamento de Con

Registro ... . '15

Interacciones:

El efectd de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con
otros farmacos o alimentos, con consecuencias dafilnas para su organismo, por lo
que Ud. debe informar a su Médico o Farmacéutico sl estd tomando otros
medicamentos, ya sea con o sin receta médica, especialmente si se trata de:
depresores del Sistema Nervioso Central, Disulfiram, Cimetidina, Ketoconazol,
Digoxina, Nefazodona, Ud. no debe Ingerir Alcohol mientras “toma este
medicamento. No olvide mencionar que Ud. estd tomando este medicamento, en
caso de requerir atencién médica por otras razones, o en caso que se someta a
alglin examen,

Presencla de otras Enfermedades!

El efecto de un medicamento puede modlficarse por la presencla de una
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso
de sufrir alguna enfermedad usted debe consultar al Médico antes de Ingerir este
medicamento, especlalmente en los casos sigulentes: enfermedades o depresién
mentales, enfisema, asma, bronquitls u otra enfermedad pulmonar crénica, apnea
del suefio, epllepsia, glaucoma, enfermedad renal o hepatica, miastenla gravis,
porfiria, abuso o dependencia de alcohol o drogas,

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden produclr algunos efectos no deseados ademés de los
que se pretende obtener,

Consulte Inmedlatamente al Médico sl alguno de estos sintomas ocurre: ansledad,
confusion, pérdida de memorla, depresién mental, latidos cardlacos Irregulares,
agltacldn, convulslones, conductas anormales, alucinaciones, rash,

Otros efectos son temporales y no requleren-atencién médica, salvo que estos sean
muy molestos o se prolonguen en el tlempo: torpeza, somnolencla, fatiga, dolor o
calambres abdominales, mareos, visién borrosa, camblos en el deseo sexual,
nauseas, dolor de cabeza, Irritacién géstrica, |

Forma de Adminlstraclén:
Via oral.

Dosis:
La que su Médico le Indique, no tome méds, con més frecuencla o por tiempo més
prolongado que lo Indicado.

Sobredosis:
Conduzca Inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencién Médico,

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no més de 25 °C,

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

'NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA




