Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT2006220/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 15897/23
GZR/RLL/shl Santiago, 4 de julio de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia NO MT2006220, de fecha de 12 de mayo .de 2023,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 12 de mayo de 2023, se solicité
modificacidn del texto del folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg, registro sanitario N©
F-15952/17.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2023051286158450, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 12 de mayo de 2023; y

TERCERO: Que el titular del registro sanitario solicita la modificacién del folleto de
informacién al paciente en aspectos que involucran la indicacidn terapéutica y pauta
posologica, en comparacion al Gltimo folleto autorizado por este instituto; CUARTO: Que lo
que corresponde evaluar a través de este tipo de prestacidon corresponde a la incorporacion
o eliminacién de informacién en materia del perfil de seguridad, modo de administracién o
cambio de redaccién sin alterar el ‘contenido del documento; QUINTO: Que cualquier
modificacion a la indicacién terapéutica, Pautas posoldgicas y grupo etario que refieran a la
eficacia del producto debe ser solicitada formalmente a través de modificaciéon de aspectos
terapéuticos, cédigo arancelario 4111057; SEXTO: Que por lo anteriormente sefialado no se
aprueba el cambio de posolégia ni de indicacion, por esto se aprueba parcialmente la
modificacion del folleto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo 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 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCTION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg, registro sanitario N°
F-15952/17, 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.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién 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 informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.
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3.- 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 informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al

Instituto.
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REF. MT2006220/23 REG. ISP N°F-15952/17
‘ FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg
(KETOROLACO)

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

{
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Condicion de Venta:
Venta con Receta Médica.

Composicion y Presentacion: L e PRODICTOS
Cada comprimido con Recubrimiento Entérico contien oISUBDEPTO. DE REGIETY S OEQUIVALENTES .
Ketoprofeno 100 mg SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTE:

Excipientes: De acuerdo con la tltima formula aprobada en el registro sanitario.

Envase con X comprimidos con recubrimiento entérico.

Clasificacion:
Analgésico, Antiinflamatorio, Antipirético.

¢Para qué se usa?
Este medicamento esta indicado en el tratamiento sintomatico de: osteoartritis
reumatoidea aguda y crénica. Alivio de dolores leves a moderados vy en el manejo

Forma de Administracién:
Via de administracion oral.

Dosis:

El Médico debe indicar Ia posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular. No
obstante, la dosis usual recomendada es:

Tratamiento de osteoartritis y artritis reumatoidea: 75 mg 3 veces al dia 0 50 mg 4 veces
al dia. La dosis maxima recomendada son 300 mg al dia.

Para el manejo de la dismenorrea primaria y el alivio del dolor: 25 a 50 mg cada 6 a 8
horas.

| FOLLETO DE INFoRMAGIG
___ ALPACIENTE
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REF. MT2006220/23 REG. ISP N°F-15952/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 10C mg

Consejo de como Administrarlo: Debe tomarlo junto con algun alimento para evitar
molestias estomacales.

Uso Prolongado: Le puede causar problemas estomacales (Ulceras), inflamacion del
higado, problemas a los rifones y hemorragias. No debe utilizarlo por mas de una
semana a menos que su Médico asi lo indique.

El uso prolongado debe realizarlo bajo supervision médica periodica.

Precauciones:

Mayores de 60 afios: Los problemas estomacales pueden ser severos en
ancianos, por lo que se aconseja utilizar una dosis menor, en especial en pacientes
mayores de 70 afios. En pacientes que presentan dafio renal severo, es necesario
realizar un ajuste de dosis segun su Médico indique.

Consumo de alcohol: Debe evitar el consumo de alcohol en conjunto con este
medicamento, ya que puede aumentar el riesgo de efectos adversos.

Manejo de vehiculos: Este medicamento puede causar en algunas personas,
mareos y/o disminuir sus capacidades mentales para reaccionar frente a
imprevistos. Asegurese del efecto que ejerce este medicamento sobre usted antes
de manejar un vehiculo o maquinaria peligrosa o realizar cualquier otra actividad
riesgosa.

Embarazo: Este medicamento puede causar dafio al feto, usted debe consultar a
su Médico, antes de usar este medicamento si esta embarazada.

Lactancia: Debe consultar a su Médico antes de usar este medicamento si esta
amamantando.

Lactantes y nifios: No debe usar Ketoprofeno en nifios, a menos que su pediatra
indique lo contrario.

Precauciones especiales: Este tipo de medicamento interfiere en la coagulacion
de la sangre, por lo que debe dejar de tomarlo por lo menos tres dias antes de
someterse a algun tipo de cirugia. Usted debe consultar a su Médico antes de usar
este medicamento si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina
de pecho, infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca).

Debe comunicar a su Médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento
gastrointestinal o Ulceras estomacales.
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REF. MT2006220/23 REG. ISP N°F-15952/17
% FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg
(KETOROLACO)

Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si padece de Ulcera gastroduodenal, ha presentado sintomas de alergia al Ketoprofeno
0 a medicamentos similares como el Acido Acetilsalicilico (Aspirina), estando
embarazada o durante el periodo de lactancia. Tampoco debe usar este medicamento si
ha presentado sintomas de alergia a alguno de los excipientes contenidos en la
formulacion.

No debe usar este medicamento en el periodo inmediato a un by-pass coronario.

Interacciones:

e Medicamentos: Usted debe informar a su Médico de todos los medicamentos gue
esta tomando, ya sea con o sin receta. En este caso se han descrito las
interacciones con los siguientes medicamentos: Prednisona, Medicamentos para
la Presion, Warfarina, Antibiéticos en general, ltraconazol o Ketoconazol,
Penicilamina, Acido Valproico, Fenitoina, Ciclosporina, Digoxina o Digitoxina, Litio,
Metotrexato, Probenecid, Triamtereno o Zidovudina (AZT). No se debe tomar en
forma conjunta con otros medicamentos como Acido Acetilsalicilico (Aspirina) o
similares, a menos que su Médico indique lo contrario.

Anticoagulantes: los AINE pueden aumentar los efectos de los
anticoaqulantes tipo dicumarinico debido a la elevada unién del
ketoprofeno a proteinas plasmaticas y a la_inhibicién de la funcion
laguetaria: Heparinas, Antiagregantes pla uetarios (p. ej. idi
Clopidogrel), Inhibidores de la trombina (p. ei. Dabigatran
directos del factor Xa (p. ej., Apixaban, Rivaroxaban, Edoxaban).

Inhibidores

Litio (descrito con varios AINE): los AINEs aumentan los niveles del litio en
sangre, que pueden alcanzar valores téxicos disminucién de la excrecién
renal del litio). Por tanto, este parametro re uiere la monitorizacién durante
el inicio, el ajuste y la finalizacién del tratamiento con ketoprofeno.

e Enfermedades: Usted debe consultar a su Médico, antes de tomar cualquier
medicamento si presenta una enfermedad al higado, rifién, cardiovascular o
cualquier otra enfermedad crénica y severa. En el caso particular de este
medicamento, si padece de hemorragias, inflamacion o Ulceras gastroduodenales,
diabetes mellitus, lupus eritematoso sistémico, anemia, asma, epilepsia,
enfermedad de Parkinson, calculos renales o antecedentes de enfermedades al
corazon, alcoholismo.

Efectos Adversos:

Existen efectos que se presentan rara Vez, pero son severos y en caso de presentarse
debe acudir en forma inmediata al Meédico: dificultad para respirar, con o sin
adormecimiento de las piernas, dolor en el pecho, Ulcera péptica con vomitos con sangre,
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REF. MT2006220/23 REG. ISP N°F-15952/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 10C mg

(KETOROLACO)

melena, disminucion en la cantidad de orina o en la frecuencia para orinar, exacerbacion
de colitis ulcerosa, gastritis y enfermedad de Crohn.

Otros efectos: Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan
atencion médica, los cuales desaparecen durante el tratamiento, a medida que su cuerpo
se adapta al medicamento. Sin embargo. consulte a su Médico si cualquiera de estos
efectos persiste o se intensifican: Nauseas, diarrea leve, constipacion leve, dolor de
cabeza leve, vértigo, somnolencia, ulceras 0 dolor en la boca, inusuales temblores o
entumecimiento de las manos o los pies.

Advertencias:

e Ud. debe consultar a su Médico antes de usar AINES (con excepcion de Acido
Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazéon (como angina
de pecho, infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca).

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

Centraindicaciones-Contraindicacion:

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

Hipersensibilidad _al _principio _activo, al acido acetilsalicilico, a otros
antiinflamatorios no esteroideos.

Pacientes en los cuales sustancias con accién similar (p. ej., acido acetilsalicilico
u otros AINE) precipitan atagues de asma.

Pacientes que padecen llcera péptica activa o presenten antecedentes de
hemorragia gastrointestinal, Glcera o perforacion.

Pacientes que padecen una insuficiencia cardiaca grave.

Pacientes que padecen insuficiencia hepatica grave.

Pacientes que padecen insuficiencia renal de moderada a grave.

Durante el tercer trimestre del embarazo y el periodo de lactancia.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos adversos
descritos, tales como: nauseas, vomitos, dolor de cabeza severo, confusién y malestar.
Debe recurrir a un Centro Asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla
adecuadamente, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz
y humedad a temperaturas inferiores—alos—25-°C Seqgun lo_indicado en el registro
sanitario.

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

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
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REF. MT2006220/23 REG. ISP N°F-15952/17
' FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RELATENE COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO 100 mg

(KETOROLACO)
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia,
Santiago - Chile.
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