NC Ref.:MT751702/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 9944/16
GZR/JMC/shl Santiago, 13 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Jara Morales,
Responsable Técnico y D. Joao Marques Simoes, Representante Legal de Griinenthal
Chilena Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT751702, de fecha de 4 de marzo de 2016,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico MICROSER COMPRIMIDOS 24 mg (BETAHISTINA DICLORHIDRATO),
Registro Sanitario N° F-17909/15;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacidon de fecha 4 de marzo de 2016, se solicitd
modificaciéon del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-17909/15 del producto farmacéutico MICROSER COMPRIMIDOS 24 mg (BETAHISTINA
DICLORHIDRATO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2016030414519266, emitido por Tesoreria
General de la Replblica con fecha 4 de marzo de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cddigo 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 5990 letra b) y 610 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 MICROSER COMPRIMIDOS 24 mg (BETAHISTINA DICLORHIDRATO),
registro sanitario N© F-17909/15, concedido a Griinenthal Chilena Ltda., 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 informacién 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 Codigo Penal y que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon,
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 resolucién para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién
al Instituto.

ANOT MUNIQUESE

DRA. Q.F. EN.KOSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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REF:MT751702/16 REG. ISP N© F-17909/15
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
MICROSER COMPRIMIDOS 24 mg

Lea todo el folleto cuidadosamente antes de empezar a tomar este medicamento.
= Guarde este folleto. Quizas necesite leerlo nuevamente.
-« Si usted tiene cualquier pregunta adicional, pregunte a su meédico o quimico
- farmaceutico.
» Este medicamento ha sido recetado para usted. No la transfiera a otros. Les puede
causar dano, incluso si sus sintomas son iguales a los suyos.
= Si cualquiera de los efectos secundarios se agrava, o si usted nota cualquier efecto
secundario que no esté enumerado en este folleto, por favor informe a su médico o
~quimico farmacéutico.
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1. ¢Qué es Microser y para qué se usa? \
Composicion: Conforme a la altima férmula aprobada en el registro

Cada comprimido de Microser contiene:

Betahistina diclorhidrato 24 mg

Microser es un antivertiginoso que debe tomarse por via oral.

Esta indicado en desérdenes patolégicos por déficit microcirculatorio en el laberinto:
vertigo, tinitus, pérdida de la audicibn asociada a sindrome de Meniére y condiciones
vertiginosas correlacionadas.

2. Antes de tomar Microser

No tome Microser si usted:

. Es alérgico a la betahistina o alguno de los ingredientes de la formulacién (ver
Seccion 6.1))

. Padece de presion sanguinea alta debido a un tumor adrenal (feocromocitoma).

Tenga especial cuidado e informe a su médico si usted:

. Padece de ulcera estomacal.

. Padece de asma.

. Esta embarazada o planea estarlo.

. Esta amamantando

Si usted esta tomando otros medicamentos:

Por favor informe a su médico si estd tomando medicamentos inhibidores de la
monoamino-oxidasa (ej: selegilina), antialérgicos, u otros medicamentos, o si ha tomado
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MICROSER COMPRIMIDOS 24 mg

cualquier otro medicamento incluyendo aquellos obtenidos sin receta. Esto incluye los
medicamentos naturales.

No se conocen interacciones de Microser con otros medicamentos. Si usted nota algin
efecto no deseado, consulte a su médico.

Tomando Microser con alimentos y bebidas:
Usted puede beber alcohol mientras esta tomando Microser.
- Usted puede tomar Microser con o sin alimentos.

“ Embarazo y lactancia:
No tome Microser si usted esta embarazada a menos que su médice decida que esto es
absolutamente necesario.

No amamante mientras esté usando Microser. No se conoce si Microser pasa a la leche

__materna.

Manejando vehiculos y usando maquinaria:

Usted puede manejar y usar maquinaria durante el tratamiento con Microser siempre que
no le de suefo. Aseglrese de determinar primero si este medicamento lo afecta antes de
manejar o usar maquinaria.

3. ¢Como se toma Microser?

Como tomar Microser:

Trague los comprimidos con agua. ,
Tome los comprimidos de preferencia con las comidas.

Cuanto Microser tomar:
La dosis debera ser adaptada individualmente por su médico solo después de un par de
semanas de tratamiento.

Esta forma esta destinada para pacientes que requieren una posologia de 48 mg por dia,
en otros casos debe aplicarse una dosis inferior, siendo la dosis recomendada para:

Adultos:
1 comprimido 2 veces al dia.

Ninos y Adolescentes:
No se recomienda el uso de Microser en nifios y adolescentes, debido a que no hay
datos suficientes en cuanto a seguridad y eficacia.

Si usted toma mas Microser que el que debiera:
Si usted toma demasiado Microser (una sobredosis) llame a su médico o acuda a un
centro asistencial. Lleve el envase_al. médico.
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Si usted olvida tomar Microser:
Si usted olvida tomar un comprimido de Microser, espere hasta la dosis siguiente.

4. Efectos secundarios posibles
Al igual que con todos los medicamentos, Microser puede causar efectos secundarios
(efectos o reacciones no deseadas), pero no todas las personas las presentan.

Los siguientes efectos adversos serios podrian presentarse durante el tratamiento con

Microser:

- Reacciones alérgicas tales como: Hinchazén de la cara, labios, lengua o cuello. Esto
puede ocasionar dificultad para respirar.

- Rash cutaneo de coloracion roja, piel inflamada y picazén.

Si se presentan algunos de los efectos adversos antes mencionados, usted debe detener
inmediatamente el tratamiento y contactar a su médico.

Efectos secundarios comunes (al menos 1 en 100 y menos de 1 en 10):
Cefaleaa,nauseas y dispepsia (sensacién de malestar en la parte superior del abdomen).

Otros efectos adversos:Dolor de cabeza, mareos, disestesia (sensibilidad alterada de
una parte del cuerpo), temblores, disnea (Ahogo o dificultad en la respiracion), picazén,
rash, ronchas, molestias géstricas leves tales como vémitos, dolor de estémago e
hinchazén, hemorragia gastrointestinal, resultados alterados de los examenes de
enzimas hepaticas (aumento), edema (Presencia de un exceso de liquido en alglin
6rgano o tejido del cuerpo). Tomar Microser con las comidas puede reducir cualquier
problema estomacal.

5. ¢Como se almacena Microser?

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original. Almacenar a no mas de 30°C.

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

6. Informacién adicional:

Qué contiene Microser: conforme a la tGltima féormula aprobada en el registro

El principio activo es Betahistina diclorhidrato.

Los otros componentes son: celulosa microcristalina, manitol, diéxido de silicio, talco,
acido citrico anhidro.

Cual es el aspecto de Microser:
Los comprimidos de Microser 24 mg son, redondos, aplanados, de color blanco
ranurados grabados por una cara con el logotipo p3.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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