Instituto de

@ ‘?: b Salud Piblica
g, Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT683802/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14540/15
GZR/NEY/shl Santiago, 21 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carmen Gloria Paredes Venegas,
Responsable Técnico y D. Renato Felipe Coronado Sarabia, Representante Legal de Alcon
Laboratorios Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT683802, de fecha de 24 de julio
de 2015, mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente para el
productc farmacéutico VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5% (MOXIFLOXACINO
CLORHIDRATO), Registro Sanitario N°© F-13910/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 24 de julio de 2015, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
-13910/14 del producto farmacéutico VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%
(MOXIFLOXACINO CLORHIDRATO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2015072424130162, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 24 de julio de 2015; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutices, aprobado por el
Decreto Supremo N 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 |etra b), del Decreto con Fuerza de Ley No 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5% (MOXIFLOXACINO
CLORHIDRATO), registro sanitario N© F-13910/14, concedido a Alcon Laboratorios Chile
Ltda., 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 informacién evaluada en la salicitud 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 Codigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion 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. MT683802/15 Reg. .S.P.N° F-13910/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de estc medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo
pregunte a su meédico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

[INETITUTO DE SALUD PUBLICA DE K
IICAMENTOS

1. Composicién y presentacion: o AP 1OORAL D
i L C

Cada mL de solucién contiene:

Moxifloxacino (como clorhidrato) 5 mg. i i

Excipientes c.s.: Cloruro de sodio, 4cido bérico, agua purificada. Puede conteue{' acido clorhidrico o ,'
hidroxido de sodio para ajuste de pH. i - 2k AGO 2015 !
Presentacion de venta: Frasco gotario tipo Drop Tainer* con 5 mL de solucion. E ’ o |

2. Clasificacion:
Antibidtico oftalmico.

3. Indicaciones:
Indicado para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas sensibles de
microorganismos.

4. Contraindicaciones:
No usar este producto en caso de hipersensibilidad al principio activo, otras quinolonas o a
cualquiera de los componentes de la formulacion.

5. Advertencias y precauciones:

En pacientes en tratamiento con quinolonas por via sistémica, reacciones de hipersensibilidad
severas y ocasionalmente fatales (anafilactica) han sido reportadas, algunas después de la primera
dosis. Algunas reacciones estuvieron acompaiiadas por colapso cardiovascular, pérdida de la
conciencia, angioedema (incluyendo edema laringeo, faringeo y facial), obstruccion de las vias
respiratorias, disnea, urticaria y picazon.

Si se produce una reaccién alérgica a Vigamox™® Solucién Oftalmica 0.5%, el producto debe de ser
descontinuado. Reacciones de hipersensibilidad agudas v serias a moxifloxacino pueden requerir
tratamiento de emergencia inmediato. Debe administrarse oxigeno y realizarse manejo respiratorio
cuando sea clinicamente necesario.

Al igual que con otros anti-infecciosos, el uso prolongado puede provocar una sobreinfeccion por
otros gérmenes no susceptibles, incluyendo hongos. Si ocurriera una sobreinfeceién. discontinuar el
uso del producto y acudir al médico para instaurar una terapia alternativa.

Inflamacién y ruptura del tendén podria ocurrir con el tratamiento sistémico de fluoroquinolonas,
incluyendo moxifloxacino, particularmente en pacientes de edad avanzada y en quienes son tratados
concomitantemente con corticoides. En consccuencia, el tratamiento con Vigamox™® Solucién
Oftalmica 0,5% deberia ser descontinuado al primer signo de inflamacién del tendén.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Fertilidad: No se han realizado estudios para evaluar los efectos de la administracion ocular de
Vigamox™® Solucién Oftalmica 0,5% sobre la fertilidad.

Embarazo: No se dispone de datos, 0 bien estos son limitados, respecto de la administracion ocular
de Vigamox™® Solucién Oftalmica 0.5% en mujeres embarazadas. Sin embargo, no se anticipan
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REF. MT683802/15 Reg. 1.5.P. N° F-13910/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%

efectos sobre el embarazo, pues la exposicion sistémica a moxifioxacino aplicada por via ocufar
topica es insignificante.

Lactancia: Se desconoce si moxifloxacino o sus metabolitos son excretados en la leche humana.
Estudios en animales han mostrado un bajo nivel de excrecién a través de la leche materna después
de la admmistracién oral de moxifloxacino. No obstante, a las dosis terapéuticas definidas de
Vigamox™* Solucion Oftalmica 0,5%, efectos en el nifio que amamanta no son esperables.

Efectos sobre Ia capacidad de conducir y usar maquinarias: La visidn borrosa temporal u otras
alteraciones oculares podrian afectar la capacidad de conducir o usar maquinas. Si aparece vision
borrosa después de ia instilacion, el paciente debe esperar hasta que la visién se aclare antes de
conducir u operar maquinas.

0. Interacciones:
Dada la baja concentracion sistémica de moxifloxacino después de su administracién por via ocular
topica. es poco probable que ocurran interacciones con otros medicamentos.

7. Efectos adversos

Los siguientes efectos adversos han sido reportados durante la realizacion de los estudjos clinicos
con Vigamox™® Solucién Oftalmica 0,5% y son clasificados de acuerdo con la subsecuente
convencion: Muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a < 1/10): poco frecuentes (> 1/1.000 a
< 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.060) y muy raras {< 1/10.000). Dentro de cada grupo de
frecuencia. las reacciones adversas se incluyen en decreciente orden de seriedad.

Clasificacion por Reacciones adversas

sistema/érgano Termino Preferido MedDRA (v. 15.1)
Alteraciones del sistema linfatico | Rara: disminucién de la hemoglobina.

| v la sangre
Alteraciones del sistema nervioso | Poco frecuente: dolor de cabeza.

Rara: parestesia.

Alteraciones oculares Frecuentes: dolor ocular. irritacidn ocular.

Poco frecuente: queratitis punteada, ojo seco, hemotragia
conjuntival, iperemia ocular, prurito ocular, edema del
parpado. molestia ocular.

Rara: defecto del epitelio corneal, alteracion corneal,
conjuntivitis, biefaritis, hinchazén de los ojos, edema
conjuntival, visidn borrosa, disminucion de la agudeza visual
astenopia, eritema del parpado.

-

Alteraciones respiratorias, Rara: molestia nasal, dolor faringolaringeo, sensacion de
toracicas y mediastinales cuerpo extraiio (garganta).
Alteraciones gastrointestinales Poco frecuente: disgeusia
Rara: vémilos,
Alteraciones hepatobiliar Rara: aumento de la alanino aminotransferasa, aumento de la

gama-gluantil transferasa.

L.as reacciones adversas adicionales identificadas en la vigilancia post-mercadeo incluyen lo
siguiente:

La frecuencia no puede ser estimada a través de los datos disponibles. Dentre de cada Clasificacidn
por Organo y Sistema, las reacciones adversas son presentadas en Tdcu decrerieme de Travedad.

EGLLET DE INFORMAGION
al. PACIENTE
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REF. MT683802/15 Reg. 1.S.P. N° F-13910/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
VIGAMOX SOLUCION OFTALMICA 0,5%

Clasificacién por sistema/érgano Reacciones adversas
Termino Preferido MedDRA (v. 15.1)
Alteracicnes del sistema inmunoldgice. | Hipersensibitidad.

Alteraciones del sistema nervioso. viarec.

Alteraciones oculares. Queratitis ulceraliva, queratitis, aumento del lagrimea.
fotofabia, secrecion ocular.

Alteraciones cardiacas. Palpitaciones.

Alteraciones respiratorias. tordcicas y | Disnea.
mediastinicas.

Alteraciones gastrointestinales. Nausea,

Alteraciones de piel y del tejido| Eritera, prurito. rash {erupcion cutinea), urticaria,
subcutaneo.

8. Forma de administracién y dosis:

S¢lo para uso ocular. No es para inyeccion. VigamoxM® Solucidn Oftéimica 0.5% no debe
imyectarse de manera subconjuntival o introducida directamente en la camara anterior del ojo.

Dosis: Seglin prescripeién médica.

Medo de use: Use este medicamento siguiendo las instrueciones de uso. no use mas o con mayor
frecuencia que la que su médico indique.

9. SOBREDOSIS: Debido a las caracteristicas de este producto. tanto en caso de sobredosis con el
uso ocular de este producto, como en case de ingestion accidental del contenide de un frasco, no es
esperable que sucedan efectos toxicos.

10. Condiciones de almaceramiento:

Mantener lejos det alcance de los nifios, mantener en su envase original. protegido del calor. fuz v
humedad.

Almacenar a temperatura no mayor de 30° C.

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

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

No recomiende este medicamenta a otra persona.

Registro ISP N° F-13.9140
Patente de [nvencién (Chile) N% 40.491 yd3.114

Fabricado por: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. Av. N. §. da Assungdo, 736, Sdo Paulo - SP ~
Brasil. Indistria Brasileira

Importade por: ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA. Rosasic Nore 615, Piso 10, Las
Condes, Santiago, Chile.

Distribuide por; KUEHNE+NAGEL LTDA. Carlos Ferndndez 260, Santiago. por cuenta de
Alcon Laboratorios Chile Ltda,

Mayor informacién en www.ispeh.el

* Marca de Novarlis

*2015 Novartis FOLLETD BE [FORMACIN
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