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Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 16665/20
Santiago, 8 de julio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co. S.A., por la que
solicita aprobacién de nueva indicacion terapéutica, nuevo esquema posologlco para
el producto farmacéutico ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg, registro
sanitario N© F-1444/18; el acuerdo de la Sexta Sesion de Grupo de Trabajo para Evaluacion
de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 19 de junio de 2020; el Informe Técnico
respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, fue enviada una solicitud de aclaracion con
fecha 18 de mayo de 2020, con la finalidad de precisar la modificacion de indicacion
terapéutica y esquema posoldgico; SEGUNDO: Que, la solicitud de modificacion terapéutica
acompafa antecedentes suficientes y necesarios para acceder a lo solicitado y corresponde
otorgar la autorizacién; y :

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 599 letra b) y 619 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.- APRUEBASE nueva indicacion terapeutlca nuevo esquema posolégico para
el producto farmacéutico ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg, registro
sanitario N© F-1444 /18, inscrito a nombre de Mintlab Co. S.A.

La nueva indicacion terapéutica corresponde a: "Para reducir el riesgo de mortalidad
en pacientes con sospecha de infarto de miocardio agudo, para reducir el riesgo de
morbilidad en pacientes con infarto al miocardio.

Para la prevencion secundaria del accidente cerebrovascular.

Para reducir el riesgo de ataques isquémicos transitorios (TIA) y accidente cerebrovascular
en pacientes con TIA.

Para reducir el riesgo de morbilidad y muerte en pacientes con angina pectoris estable e
inestable.

Para prevencion del tromboembolismo después de cirugia o intervenciones vasculares, vale
decir, PTCA, CABG, endarterectomia de carotida, shunts arteriovenosos.

Para profilaxis de trombosis de vena profunda y embolismo pulmonar después de
inmovilizacién prolongada, por ejemplo, después de cirugia mayor.

Para reducir el riesgo de primer infarto de miocardio en personas con factores de riesgo
cardiovascular, por ejemplo, diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertension, obesidad,
tabaquismo, edad avanzada" ’

El nuevo esquema posologico corresponde a: "Adultos. La dosis usual es de 1
comprimido al dia"

2.- DEJESE ESTABLECIDO que en adelante, las indicaciones terapéuticas y esquema
posoldgico aprobados para este registro sanitario, corresponderdn a las descritas
previamente.
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3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente resolucion.
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) FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg
Folleto de informacion al paciente
Acido acetilsalicilico comprimidos 100 mg
Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este Medicamento.
Contiene informacion 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.

Composicion y Presentacion:
Cada comprimido de Acido Acetilsalicilico Comprimidos 100 mg contiene:
Acido Acetilsalicilico 100 mg

Excipientes c.s. Croscarmelosa Sédica, Almidén de Maiz, Esenciande Vaiiilla ij\r

Esencia de Frutilla Polvo sucralosa, celulosa microcristalina. AGENCIA NACION

SECCION PRt
1]
Clasificacion: 13 JUL 2020
Antiagregante Plaquetario NRef: 0T 1360 YLD o
N°Registro:_ - [ L (L ,] 5N
Firma Profesional: ___

Indicaciones:

Para reducir el riesgo de mortalidad en pacientes con sospecha de infarto de mlocard “‘:‘_ e

para reducir el riesgo de morbilidad en pacientes con infarto al miocardio.
Para la prevencion secundaria del accidente cerebrovascular.

Para reducir el riesgo de ataques isquémicos transitorios (TIA) y accidente cerebrovascular e
pacientes con TIA.

Para reducir el riesgo de morbilidad y muerte en pacientes con angina pectoris estable e
inestable.

Para prevencion del tromboembolismo después de cirugia o intervenciones vasculares, vale
decir, PTCA, CABG, endarterectomia de carétida, shunts arteriovenosos.

Para profilaxis de trombosis de vena profunda y embolismo pulmonar después de
inmovilizacion prolongada, por ejemplo después de cirugia mayor.

Para reducir el riesgo de primer infarto de miocardio en personas con factores de riesgo
cardiovascular por ejemplo, diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertension, obesidad,
tabaquismo, edad avanzada

Advertencias y Precauciones:

- Usted debe consultar a su médico antes de usar AINEs (con excepcién de Acido
Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de
pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca)

- Acido Acetilsalicilico aumenta el riesgo de ulceracion gastrointestinal durante el periodo de
embarazo. Debe comunicar a su médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento
gastrointestinal o ulceras estomacales.

- Usar con precaucion en la lactancia.
- Suspender el Acido Acetilsalicifico al menos 1 semana antes de una intervencion quirUrgica_
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. FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACIDO ACETILSALICILICO COMPRIMIDOS 100 mg

Contraindicaciones-

No se debe usar AINEs con excepcion de Ac:ldo Acet:lsallmhoo en el periodo inmediato a una
cirugia de by-pass coronario.

interacciones:

Se han descrito interacciones con los siguientes medicamentos: Anticoagulantes orales como
la Warfarina, Heparina, Clorpropamida, Tolbutamida, Penicilinas y Cefalosporinas, Acido
Valproico, Agentes uricosuricos, Metotrexato, Fenitoina, Espironolactona, Alcohol.

Presencia de otras enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando
fugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad
usted debe consuitar al medico o farmaceéutico antes de ingerir este medicamento,
especialmente en los casos siguientes: Anemia, Enfermedad renal o hepatica, Gota, Asma,
Hipertension.

Efectos adversos: (no deseados)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se
pretende obtener. Consulte inmediatamente al médico si alguno de estos sintomas ocurre:
Hemorragia gastrointestinal, dolor epigastrico, acidez estomacal, erupciones en la piel,
zumbido de oidos, dolor de cabeza continuo o severo.

Otros efectos son temporales y no requieren atencion médica, salvo que estos sean muy
molestos o se prolonguen en el tiempo: malestar gastrico, nauseas.

Dosis:
El medico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular,
no obstante la dosis usual recomendada es un comprimido al dia.

Sobredosis:

En caso de ingestion involuntaria conduzca inmediatamente al intoxicado a un centro de
atencion médica hospitalario.

Mantener lejos del alcance de los nifos, mantener en su envase original, a no mas de 25°C.
No usar este producto despues de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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