Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT809343/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 18665/16
GZR/RBSA/shl Santiago, 7 de septiembre de 2016

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® MT809343, de fecha de 30 de
agosto de 2016, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al
profesional para el producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, Registro
Sanitario N° F-19617/12;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 30 de agosto de 2016, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al profesional para el registro
sanitario N® F-19617/12 del producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N°© 2016083064549550, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 30 de agosto de 2016; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, registro sanitario N° F-19617/12,
concedido a Alcon Laboratorios Chile 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 Coddigo Penal y que la informacion
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 plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon 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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DESCRIPCION:

SYSTANEZ Gotas de gel Oftalmicas Lubricantes es un gel oftalmico que contiene borato como
tamponante y dos demulcentes, propilenglicol y polietilenglicol., y POLYQUADMR como
conservante. La formula contiene también hidroxipropil guar (HG-guar) como agente de
viscosidad o gelificante que forma un gel parcialmente reticulado con borato para prolongar la
retencion de los demulcentes en el ojo. Las Gotas de gel SYSTANEMR estan pensadas para
aliviar el malestar asociado con el ojo seco o sequedad ocular.

BENEFICIOS:
e Proteccion en todo momento

Por su forma farmacéutica, esta formula torna la vision borrosa debido a su viscosidad y es
logico que los pacientes que necesitan proteccion extra lo utilicen durante la noche como una
pomada. Los datos de C-10-0146 demostraron que entre el 48% y 69% de los pacientes
usaria Gotas de gel Systane durante la noche para aliviar los sintomas del ojo seco.

No obstante los resultados clinicos para el uso diurno (C-10-006") avalan el uso del producto
durante el dia. Entre el 61% y 81% de los pacientes usarian Gotas de gel Systane durante el
dia para aliviar los sintomas del ojo seco durante el dia a pesar de la viscosidad del producto.

Gotas de gel Systane es especialmente ttil para los pacientes que necesitan una proteccion
importante para su afeccion de ojo seco v puede ser usado en cualquier momento.

e Capa protectora de gel

Las Gotas de gel Systane son mas viscosas cuando se las coloca en el ojo. pero al pestaiiear
se fluidifican para luego volverse viscosas nuevamente otorgando proteccion para la
supertficie corneal.

e Facil aplicacion

Los datos clinicos de C-10-014° sustentan que este producto en un frasco con una aplicacion
por gota es mas facil de aplicar que desde un tubo de pomada o gel. A partir de los resultados
C-10-014, 68.5% de los pacientes pensaron que las Gotas de gel Systane son mas faciles de
utilizar que productos nocturnos que utilizaron anteriormente.
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Los resuliados preclinicos que miden el coeliciente de friccién (CoF) entre dos superficies de
tejidos como funcion del tiempo y enjuague. demuestran que las Gotas de gel Systane reducen el
CoF.

ACCION TERAPEUTICA:

L_ubricante ocuiar.

1 NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SYSTANLE® Gel Oftalmico en Gotas.

Complazea a sus ojos con estas gotas de gel facil de usar. SYSTANE Gel Oftdlmico en Gotas
forma una capa protectora sobre el ojo para otorgar un alivio duradero de dia o de noche.

Proteceion en todo. momento.
Capa Protectora de Gel.

Facil Aplicacion.

2 COMPOSICION
Cada mi. contiene:
Polietilenglicol 400 0.4% y propitenglicol 0.3%.

Excipientes: aminometil propanol. dcido bérico. edetato disddico. hidroxipropil guar.
policuaternio-1 {PolyquadZ) al 8.001% como conservante, cloruro de potasio, cloruro de sodio.
sorbitol y agua purificada. Puede contener acido clorhidrico y/o hidroxido de sadio para ajustar el
rH.

3 FORMA FARMACEUTICA

Solucion estéril para administracion ocular topica.

4 DATOS CLINICOS
4.1 Indicacién terapéutica

e  SYSTANL Gel Oftalmico en Gotas esta indicado para el alivie lemporal del ardor e
rritacion causada por el 0jo seco.

4.2 Posologia v método de administracion
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Posologia

Adultos v ancianos

1 a 2 golas en el ojo afeclado segiin sea necesario.

Poblacion pedidtrica

La seguridad y eficacia de SYSTANE Gel Oftdlmico en Gotas no han sido establecidas.

Enfermedad hepatica v renal

La seguridad y eficacia de SYSTANE Gel Oftdlmico en Goias 1o han sido establecidas.

Método de administracion
*  Solo para uso ocutar.
e No lo utilice si la solucidén cambia de color o se vuelve turbia.

» Siel sello de invielabilidad esté suelto Juego de remm er la tapa. remuévalo completamente
antes de utilizar.

»  Si se administra mas de un producto oftdlmico. éstos. deben administrarse con al menos 3
minutos de diferencia. Los unglientos se deben administrar al tinal.

s Agitese antes de utilizar. _
+ Instilar I o 2 gotas seglin sea necesario a través del dia’

*  Puede ser utilizado para tratar el ojo seco asociado al use de lentes de contacto instilando las
sotas antes de insertar o después de remover los lentes de contacto. Instilar las gotas en el ojo
y parpadear.

e  Para evitar la contaminacién, no toque la punta del [1axc0 con ninguna superficie, Vuelva a
poner la tapa después de usar,

4.3 Contraindicaciones

No utilice el producto si es alérgico a cualguicr ingrediente de SYSTANLE Gel Oftatmico ¢n
Gotas. '

4.4 Advertencias especiales y precauciones de uso

e  Siexperimenta molestias oculares persistentes. lagrimeo excesivo, dolor de cabeza, cambios
en la vision. o enrojecimiento del ojo. deje de usar SYSTANE Gel Oftdlmico en Gotas v
consulte a su oftalmaologo.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
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No se han descrito interacciones clinicamente relevantes.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No existen datos adecuados sobre el impacto de SYSTANLE Gel Oftdimico en Gotas en la
fertitidad. embarazo y la lactancia. No obstanie todos los componentes de este producto son
[armacolégicamente inertes o generalmente se clasifican como no téxicos o no irritantes ya que
los estudios convencionales y evaluaciones de riesgos de seguridad farmacoldgica, toxicidad de
dosis repetida. penotoxicidad. potencial carcinogénico. y toxicidad de reproduccion y del
desarrollo. no han identificado peligro para humanos). Por lo tanto. no se anticipan efectos sobre
la fertilidad o durante el embarazo y la lactancia. Este producto puede ser utilizado durante el
embarazo vy la lactancia.

4.7 Efectos sobre la habilidad de conducir y usar maquinas

La vision botrosa temporal u otras alteraciones visuales pueden alectar la habilidad para conducir
o utilizar maquinas. Si ocurre visioén borrosa después de la aplicacion. el paciente debera esperar
hasta que la vision se aclare para conducir o ulilizar maquinas.

4.8 LEfectos Adversos

[ ista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas tras la administracion de SYSTANE Gel
Ofidlmico en Gotas. i.a frecuencia no ha podido ser estimada a partir de los datos disponibles.

Clasificacion érgano - sistema Reacciones adversas
| Término preferido MedDRA (V.18.11}]

| Alteraciones oculares Dolor ocular, prurito ocular. irritacion
ocular, sensacién anormal en el ojo.
hiperemia ocular, vision borrosa.

4.9 Sobredosis

Debido a las caracleristicas de esta preparacion. no se esperan efectos toxicos con la sobredosis
ocular de este producto. ni en ¢l evento de la ingestidon accidental del contenide de una
botella.

5  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodiniamicas

f
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No se han realizado estudios tarmacodinamicos con SYSTANE Gel Oftalmico en Gotas.

5.2 Propicdades Farmacocinéticas
Absoreion
Polietilenglicol 400

No existen datos disponibles sobre la administracion oc,uldl- sin embargo. toda la informacion de
soporte deriva de la adnunistracton sistémica.

Polictilenglicol (PI1:Gs) ha mostrado ser absorbido desde en tracto gastrointestinal. El porcentaje
absorbido es altamente dependiente del peso molecular donde un bajo peso molecular (<10000a)
muestra absorcion parcial en el intestino delgado tras la administracion oral. La administracion
oral de PEG resulta en una absorcion oral de 50-65%. El PEG con un mayor peso molecular.
mayor a 4000 Da. tiene una minima absarcidn a través de la piel intacta,

Propilenglicol
No existen datos disponibles {ras ta administracion oullal por lo tanto. toda la informacion de
soporte deriva de la admimstracion sisiémica. -

Estudios en animales han mostrado que ¢l plcupltcnglcol s¢ absorbe rapidamente tras la
administracion cn gatos. ratas y conejos.

Distribucion
Polietilenglicol 400

Se han realizado estudios sobre [a distribucion de PEG 400 en la circulacidn sistémica tras la
administracion oral. admmistracion intravenosa o topica. Se ha informado que PEG 400ditunde
intracelufarmente en base al calculo del votumen de distribucion en perros tras ta administracion
endovenosa.

Propilenglicol

Se han realizado estudios sobre la distribucion de propilenglicol en fa circulacion sistémica tras la
administracion oral, endovenosa y tépica. Luego de la administracion endovenosa de 120-600
mg/m* de propilenglicol el promedio del Vg4 fue ~0.780 L/Kg v tras }a administracion oral ¢l
volumen aparente de distribucion fue ~0.5 L/Kg. Estos valores son aproximadamente el valor
total del cuerpo lo que indica que el propilenglicol se dlbll‘lbLl\ de manera uniforme en los
tejidos.

Biotransformacion
Polietilenglicol 400

Solo se detectaron pequeiios niveles de productos metabolicos tras ta administracion oral.
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Estudios de metabolismo de PEG han mostrado la formacion de acido carboxilico a partir de la
oxidacion de los grupos alcohdlicos terminales. [Los metabolitos acide oxalice y carboxilico del
PEG han sido identificados en ¢l plasma y orina en humanos.

Propilenglicol

Se ha informado que el propilenglicol sistémico se somete a metabolismo oxidative a acido
tactico y pirtivico y dioxido de carbone. Los estudios en ratas han mostrado un incremento en ¢l
contenido de glucogeno hepético siguiente a una dieta que contiene propilenglicol.

Eliminacién
Polietilenglicol 400

Se ha demostrado que tras la administracién oral de PEG 400, los niveles sistémicos se excretan
primariamente inalterados en la orina y en las heces. La excrecion urinaria de PEG ocurre a
traves de filtracion glomerular pasivo y por lo tanto dependiente del peso molecular. Los datos en
humanos muestran un que la eliminacidn por via urinaria es la principal. En pervos. el PEG con
un peso molecular de 400-4000 son eliminados en ¢l plasma con una tasa idéntica a la tasa de
liitracion glomerular, lo que sugiere un proceso de filtracion pasivo.

Propilenglicol

1 Propilenglicol eliminado de la sangre es proporcional a la concentracion. Se ha mostrado que
fa eliminacidn ocurre a través de metabolismo y excrecion renal con aproximadamente un tercio a
un medio de 1a dosis administrada recuperada en la orina.

Linealidad / Ne linealidad

Polictilenglicol 400

No se han realizado estudios de dosis variadas en relacion con exposiciones sistémicas.
Propilenglicol

La cinética no lineal tras infusiones infravenosas crecientes en pacientes muestra una eliminacion
. . . - B
saturable en rangos de dosis de propilenglicol de 3-135 g/m-.

5.3 Datos preclinicos de seguridad

Datos no clinicos no revelan especial peligro para los humanos en base a estudios convencionales
0 a evaluaciones de ricsgo, seguridad farmacoldgica, toxicidad de dosis repetida. genotoxicidad.
potencial carcinogénico y de toxicidad reproductiva y del desarrollo.

| FOLLETO DE INFORMACION
" ALPROFESIONAL

Pagina 6 de 9




REF.: MT809343/16

REG.ISPN°F-19617/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SYSTANE GEL OFTALMICO EN GOTAS
6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropil guar 8A (AL-12335)

Sorbitol

Modlllaadm dt Ia \w;osldad

Auum de lomuchd

Cloruro de potasto

Cloruro de sedio

/\U{.ntL de tonicidad

A‘gcn{c dc tonicidad

EDTA

Auente quelante

Z-aminoa}mctilpi‘opauol (AMP Ulwra PC2000)

Tampon

Policuaternio-t (Polyquad)

Consuvan[c

Acido clorhidrico

A]Ltqtc de pH

[Hidréxido de sodio

Ajuste de pH

Acido bérico

Agenlc tamponanie

Agua purificada

Vehiculo

6.2 Incompatibilidades

No aplicable.

6.3 Vida Media

18 meses para la presentacion de 10 ml.

6.4 Condicion de almacenamiento

Almacenar entre 15°C v 30°C.

6.5 Naturaleza v contenido del cnvase

SYSTANE Gel Oftalmico en Gotas se suministra en ilaqws tipo Drop-Tainer® en presenfaciones
de 10 mL. ;

6.6 Instrucciones de uso y manejo

Para evitar la contaminacion, nunca toque la punta del [rasco con ninguna superficie.

Uselo antes de la fecha de expiracion indicada en el producto.

Si la solucion se decolora o se vuelve turbia. el produeto no se debe ulilizar.
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« [VIDENCIA DE MANIPULACION: No utilice si el sello de seguridad estd danado o
ausente. No lo uitlice si el envase ha sido abierto o esta dafiado,

e Encaso de ingestion. consulte a un médico.

e  Mantener fuera del alcance de fos nifios.

e  Se debe almacenar a temperatura ambiente.

»  Vuelvaa colocar la tapa después de usarlo.

e Maniener el recipiente herméticamente cerrado cuando no esté en uso.

¢ Se puede utilizar durante un maximo de fres meses después de la primera apertura.
Reg. ISP N° ['-19617
Fabricade por: Alcon Laboratories Inc.. Fort Worth TX 76134-2099, Estados Unidos.

Importade por: Alcon Laboratorios Chile Ltda., Rosario Norte 615 piso 10. Las Condes.
Santiago. Chile.

Distribuido por: Kuehne + Nagel Ltda., Carlos Ferndndez 260, Santiago. por cuenta de Alcon
F.aboratorios Chile Lida.
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REFERENCIAS:

1.

o

[N

5

0.

Heather S. TFloyd. Ph.D. ~Evaluacion tdpica ocular aguda de Gel Systane Ullra 115958 en
conejos”. Alcon Research Ltd. 6201 S. Freeway. Fort Wortlh, Texas 76134,

Pamela Buie. BS “livaluacién de irritacion ocular de 3 dias de Ultra Gel Systane (FID
115958D) en conejos™. Alcon Research Lid. 6201 S. Freeway. Fort Worth, Texas 76134,

Tustin Janda. BS “Evaluacion de seguridad ocular topica de tres meses de Gel Systane Ultra
en conejos . Alcon Research Lid. 6201 S. Freeway. Fort Worth. Texas 76134

Sattar Alcasey, PhD. DVM. DABT “Gotas ottdlmma% lubricantes de gel Systanck FID
1159580 Cumplimiento de biocompatibilidad™. Alcon: Rcscarch L. 6201 8. F reeway. Fort
Worth. Texas 76134.

“Informe de Evidencias Clinicas para:Gotas o.f'ta'llmidas fubricantes de gel Systane® FID
1159387, Alcon Research Ltd. 6201 S. Freeway. Fort Worti Texas 76134,

~Evaluacién del uso diumno de Gotas oftalmicas lubricantes de gel Systane FHY 11593817,
ESTUDIO CLINICO C-10-006., Alcon Research Ltd. (a"O] S. Freeway. Fort Worth, Texas
76154,

“Evaluacidn del uso nocturno de Gotas oftdimicas luhz icantes de gel Systane FID 115938D™.
ESTUDIO CLINICO C-10-014. Alcon Rescarch 1.td. 620 tS. TILL\H} Fort Worlh. Texas
76134.
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