Instituto de
bl Salud Publica
<A

g X Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT1454824/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 27497 /20
GZR/AAC/shl Santiago, 4 de noviembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|a solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT1454824, de fecha de 30 de septiembre de 2020,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 30 de septiembre de 2020, se
solicitd modificacién del texto del folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL (DICLOFENACO),
registro sanitario N© F-13860/19.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2020093017965912, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 30 de septiembre de 2020; 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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 2460 de 13 de octubre de
2020, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al paciente para el producto
farmaceéutico ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL (DICLOFENACQ),
registro sanitario N F-13860/19, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucién, 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 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 verificacion,
cuando ésta lo requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazoc 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.

ANOTESE MUNIQUESE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMA BIOEQUIVALENTES .
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REF.MT1454824/20 REG.ISP N° F-13.860/19

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL

La administracion por mas de una semana debe ser con control médico.

El tratamiento debe ser estrechamente supervisado por el Médico en pacientes con trastornos
hepaticos o renales previos, presidn sanguinea alta y/o insuficiencia cardiaca, después de
intervenciones quirdrgicas importantes, enfermedades respiratorias obstructivas crénicas o
infecciones crénicas de las vias respiratorias.

Se debe evitar la automedicacién con otros analgésicos y farmacos reductores de la fiebre
miestras este en tto con este producto

No usar en periodos de embarazo y lactancia en especial durante el primer trimestre.

Ud. debe consultar a su Médico antes de usar AINEs {con excepcién de Acido acetilsalisilico), si
tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (come angina de pecho, infarto agudo de
miocardio, insuficiencia cardiaca).

Debe comunicar a su Médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento gastrointestinal o
Ulceras estomacales.

Contraindicaciones:
Si sumédico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en los siguientes
£asos:

. Pacientes con hipersensibilidad o alergias al Diclofenaco u otros antiinflamatorios no
esteroidales.

. Pacientes con Ulceras gastrointestinales, lupus eritematoso sistémico, discrasias
sanguineas activas o historia de ellas y porfiria hepatica.

. Embarazo y lactancia, tlceras gastrointestinales, lupus eritematoso sistemico, colagenosis
mixtas, pacientes con discracias sangulneas activas o historia de ella.

. Nifios menores de 1 afios.

. No se debe usar AINEs con excepcién de Acido Acetilsalicilico en el periodo inmediato a
una cirugia de by-pass coronario.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracidn junto con otros
(Interacciones}. Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéutico de todos los medicamentos que
estd tomando, ya sea con o sin receta médica, antes da usar este farmaco, especialmente si se
trata de: Digoxina, Fenitoina o Litio, diuréticos ahorradores de potasio, antiinflamatorios,
analgésicos o glucocorticoides, metotrexato y Ciclosporina, hipoglicemiantes, vitaminas,
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REF.MT1454824/20 REG.ISP N° F-13.860/19

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

AEENCI AACONA D MEB A
MEDICAMENTOS
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES [1L Suppegjami REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE 05 NOV 2020
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 18°meg/mlL (117144 g2 /f )ia
(DICLOFENACQO) Firma Profesicnal

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su medicamento. Si tiene cualquier duda o no esté 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
médico.

Composicion:
Cada mlL &9—,2-getas} de suspension oral contiene:

Diclofenaco Sédico: 15 mg
Excipientes: Ge

Clasificacion:

Analgésico, antipirético y antiinflamatorio no esteroidal.

Indicacion:

Tratamiento sintomético del estado febril y en procesos inflamatorios y dolorosos.

LLETO DEINFORMACION
" AL PACIENTE

Informe a su médico si se ha sometido recientemente o se va a someter a una intervencion
quirdrgica del estémago o el intestino antes de usar diclofenaco, ya que diclofenaco puede, a
veces, empeorar la cicatrizacién de las heridas en el intestino después de una intervencién
guirdrgica.

Advertencia y Precauciones:
Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica

Efectos gastrointestinales:

Trastornos del sistema cardiaco

Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroidales (AINES), con diclofenaco, en casos raros,
pueden aparecer reacciones alérgicas, inclusive reacciones anafilacticas o anafilactoides, aunque
no haya habido exposicién previa al medicamento. Las reacciones de hipersensibilidad también
pueden evolucionar a un sindrome de Kounis, una reaccion alérgica grave que puede cursar con un
infarto de miocardio. Los sintomas iniciales de estas reacciones pueden consistir en dolor toracico
asociado a una reaccién alérgica al diclofenaco.
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REF.MT1454824/20 REG.ISP N° F-13.860/19

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL

Presencia de otras Enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar
a efectos no deseados, alguno de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad Ud. debe
consultar al Médico o Farmacéutico antes de administrar este medicamento, especialmente en los
casos siguientes: enfermedades gastrointestinales, renales o del aparato circulatorio.

Efectos Adversos (no deseados):
Trastornos del sistema cardiace

Dolor de pecho, que puede ser un signo de una reaccidn alérgica potencialmente grave llamada
sindrome de Kounis. Si estos sintomas aparecen, informe inmediatamente a su médico.

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretenden
ohtener: Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas ocurre: dlceras gastricas
o intestinales, hemorragia, vémitos con sangre, convulsiones, sensacién de temor, agitacion y
depresiones, evacuaciones oscuras, sangre en la grina. Otros efectos son temporales y no
requieren atencién médica, salvo que estos sean muy molestos o se prolonguen en el tiempo:
malestar o dolor estomacal, vomitos, diarrea, sensacion de plenitud, alteraciones del apetito.

Formas da Administracién: Via oral y diluido en agua. Agitar el frasco antes de usar. El gotario
facilita la medicacién exacta de la dosis prescrita.

Dosis:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No
ohstante, la dosis usual recomendada en nifios de 1 a 12 afios se basa en el peso corporal del
paciente y es de 0,5 — 2 mg/kg de peso al dia, fraccionado en 2 a 3 dosis

Sobredosis:
Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencion Médico.

Condiciones de Almacenamiento:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad, a no mas de 25°C ==.

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

EOLLETO DE INFORMACION
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REF.MT1454824/20 REG.ISP N° F-13.860/19

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ELITIRAN SUSPENSION PARA GOTAS ORALES 15 mg/mL

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
NO PROLONGUE EL TRATAMIENTO MAS ALLA DEL TIEMPO INDICADO POR EL MEDICO

Fabricado y distribuide por:

MINTLAB Co. S.A., Nueva Andrés Bello N° 19490, Independencia - Miraflores N° 9827, parcela
N°7, Pudahuel {Bodega PT}, Santiago, Chile.
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