Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO© Ref.:RR978435/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 5977/18
GZR/DVM/shl Santiago, 23 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW NO 3595 de fecha 18 de
febrero de 2018, por la que se autorizé nuevo texto de folleto de informacion al paciente
para el producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL, Registro
Sanitario N° F-21165/14, concedido a Hospira Chile Ltda.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en el
origen de la solicitud de modificacion; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceutico, 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 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW NO 3595 de fecha 18 de febrero de
2018, referencia N© MT954285, en el siguiente sentido:

Donde dice : Paclitaxel frente a Gemcitabina mas Carboplatino.

Debe decir : Paclitaxel frente a Gemcitabina mas Paclitaxel.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT954285/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 3595/18
FKV/DVM/shl Santiago, 19 de febrero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Moreno Lagos,
Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de Hospira Chile
Ltda., ingresada bajo la referencia N°© MT954285, de fecha de 19 de diciembre de 2017,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el
producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL (GEMCITABINA),
Registro Sanitario N°© F-21165/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 19 de diciembre de 2017, se
solicité  modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro
sanitario N° F-21165/14 del producto farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE
19/26,3 mL (GEMCITABINA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2017121960733227, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 19 de diciembre de 2017; 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 59° letra b) y 61° 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 informacion al paciente para el producto
farmacéutico GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL (GEMCITABINA),
registro sanitario N© F-21165/14, concedido a Hospira Chile Ltda., 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
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 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 resolucion para actualizar la informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion

al Instituto.
ANOTE COM
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REF: MT954285/17 REG. ISP N° F-21165/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GEMCIMIRA SOLUCION INYECTABLE 1 g/26,3 mL

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GEMCIMIRA® SOLUCION INYECTABLE 1g/26,3 mL
GEMCIMIRA® SOLUCION INYECTABLE 200 mg/5,3 mL
(Gemcitabina clorhidrato)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento:
- Este folleto contiene un resumen de informacion importante acerca de su tratamiento.

- Guarde este folleto. Tal vez quiera volver a leerlo.
- Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo. pregunte a su doctor o quimico-farmaccutico.
- Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

1. COMPOSICION

Cada trasco ampolla de GEMCIMIRA™ 200 mg conticne:
Clorhidrato de Gemcitabina equivalente a 200 mg de Gemcitabina.

Cada frasco ampolla de GEMCIMIRA® 1.000 mg contiene:
Clorhidrato de Gemcitabina equivalente a 1.000 mg de Gemcitabina. J
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIGNAL DE MEDICAMENTOS

2. CLASIFICACION SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA MODIFICACIONES
Agente antineopldsico 2 2 FEB 2018
o ‘ ne et _ITASM2 BS AT
3. INDICACIONES N" Registro: - 20ALS JAY

! Firma Profesional:

Cancer pulmonar de células no pequenas:
GEMCIMIRA® esta indicado en pacientes con cancer pulmonar de células no pequerias
localmente avanzado o metastasico.

Cancer de pancreas: GEMCIMIRA® esta indicado como tratamiento de primera linca en
pacientes con adenocarcinoma pancredtico localmente avanzado o metastasico.
GEMCIMIRA® también esta indicado para pacientes con cancer pancredtico refractario a 5-
I'U

Cancer de vejiga: GEMCIMIRA® estd indicado. sola o en combinacion con cisplatino. en el
tratamiento de cancer de vejiga avanzado o metastatico.

Ciancer de ovario: GEMCIMIRA®. en combinacion con carboplatino. esta indicado en el
tratamiento de pacientes con carcinoma epitelial ovarico recurrente que han recaido despues
de un minimo 6 meses de finalizado un tratamiento basado en un platino.

Cancer de mamas: GEMCIMIRA®: en combinacion con paclitaxel. esta indicada en el
tratamiento de pacientes con cancer de mama metastisico o localmente avanzado. no

i
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. :REF: MT954285/17 REG ISP N F-21165/14

B 0. 5€ 1 Sgin da ex_pen entado. pQ._ eI pacxeme Los
pacmntes del erén fener un recuen 0 : t0s de al menos 1.500 x 10%L.antes
de iniciar un nuevo mclo de gemcltabma en combmaclon con pachtaxel

i 'ta}ﬁ que el Area Bajo la Curva (AGGABC} sea
_nte un mclo oen cada c1clo nuevo se realiza

= hepatlca para-
en cada ciclo nevo pu de o0 ¥ idad

_paclente En general para una toxxcxdad no hematologlca gTave (Grado 3 &0 4) excepto
-se.debe. suspende ;__;_-:gemcitabma dependlendo de

8. pamentes 'deben ser moriitorizados. antes de
‘granulocitos. Los pacientes deben tener un

cada d051s pala un rccuento de-:p_ etas
:I_SOO (x 10"/L) y un tecuento de plaquetas de

recuento total de granulocltos de a
_ 100 000 (x 106 ,f1) antes del inicio de d

1 ""‘-Pdrc:énta;le _ e;_dc's:l's ;

= 1.000 G > 100. 000 100
<_5Q0 __ o <SO 000 __ o Ol‘[lltlr dOSm* )
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<700

'iiec.uento"--.t_olal_-d.'e_f_
granulocitos (x 10 %/L)

.admimstrarse en. reglmen.-
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REG. ISP N°.F-21165/14

precaucwn en pamentes con insuficiencia-teral O
mformacxon pmcedeme de ensayos climcos que penmtan recomendar c] aramenle la dosrs para

5. CONTRAINDICACIONES

i Gemcnabma esta: contramdlcado en’ aquellos pac1entes ¢or una ]11persen51b1hdad COHOCldEI ala
droga o a cualquiera de sus excipientes. PR

Toxxcldad hematolégxca. La gemcltabma i1ene Ia capaczdad de produc:1r supresmn de la
funcmn medulm mamfestandose como leucopema, trom bocxtopema y anemia.

la-supresion’ meclular"ncne corta duraclon y no
y.rarafnente.su mterrupcmn B T
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+ - tratamiento- con- gaemcnabma ques:
- después-de-Este;
- antes-désun: tratam:ento debido a:l

REG ASP-N? F~21165/14

capilar puede nrodumrse en ClClOS noster:ores v se lo ha asoc1ado, en_la bibliografia. con

sindrome de dificultad resmratona en adultos

'concomitante elevacion de la bilirrubina sérica, creatinina séric

o LDH. Incluso después de suspender el tratamiento, el fallo ren.al'p'ﬁede.ser lrrevermbfe y
precisar dialisis. Ce et

Fertilidad: En los estudios .de:  fertilidad,  gemeitabina - causo. .
hipoespermatogénesis en ratones- machos Por lo tanto, s¢ aconseja a los hombres balo
---'padrcs--'--durante eI tratamlento y hasta 6 meses

si-como-buscar-ma '.

gemcitabina (ver seccion 7 Fertilidad, cmbémzo Y iacfancm)

b --.Sodm. Gemcntabma 200 mg contlene 3 5*-mg;_(< 1 mmol) de: SOle por v1a1
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ritéracciones especificas,
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anal_lsls"de los datos 1o 1nd1ca una toxicidad potenciada cuando: la gemcttabma ee adm:mstra
mas de 7 dlas ames 0 despues de la radlaclon, aparte de la dermatitis por radiacion. La data
] 0:de que:tos efectos agudos de la. radlacmn se

Se ha reportado Jesion:por radiacion-en:los: tejides blaneos objetivos(porejemplo esofagitis,
colitis' y neumonitis) asoctada aI uso de gemmtabma tanto con 1adxoterap1a ccmcurrente como

icon radlc)terapla secuenc;al SR
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Las reacciones advers

tratamiento con gemeitat

transaminasas hepaticas:

nac.ientes;-:-.--nrotein_uria
mff)rmada 1

coxka tabla smuxente dc reaccxones dversas y frecuencxas se basa en datos a partlr de ensavos

clinicos. B cada agmnacmn

.frecuencla las reacciones adversas se presentan en orden

decreciente de g:avedad

temas ~ Agrapado segiin Ia Frecuencia

_Jiﬁ'fiiiébz':-:-.-----.-. _Mug comin. .

s cucOnema'(neutronema prad 9,3%;
grado 4=6%). :
La supresion de la médula dseaesa
menudo leve a moderada vy afecta
mayoritariamente el recuento de
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Trastornos del metab

rastornos del i

Somnolenci
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» Newmonitis intersticial (ver seccidén 6

Advertencias y precauciones)

» Broncoespasmo: en-general leve a
transitorig, pero puede ser necesario
iratamiento

nulmonar

« Sindrome.dé dificultad resmratona'en

Aadultos (ver: seccmn 6 Adverfenclas v

precaucmnes)

Tr.astornosgast:'oilite_s'tiﬁ'a es

My cointin

* Vomntitos

« Nauseas

Comin

* Diarrea

» Estomatitis v Glceras en la boca

s Estreﬁlmlemo

i Muyraresii o
|= Colitis isquémica -

Muy conmin
+ Aumerito de fransaminasas hepaticas

(AST v ALT) v fosfatasa alcalina

Conuin
« Aumento de la bilirrubina

Poco comiin

« Hepatotoxicidad seria, incluidos
insuficiencia hepédfica y muerte
Rare

|+ Aumento de gammaglutamil transferasa

(GGT)

Trastornos de la piel v del tejido

subcutineo

My comiin
« Erupcion cutanea aléraica asociada
frecuentemente ¢on prurito

» Picazén
» Sudoracidn
{Raro..

Reacciones. cutaneas severas. mclmda

'tancas cOn
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»Ulceracion: S :
[+ Formagcion de vesaculas Y. esncrulacmn
¥ Descamacxén

|Muyraro

- |e-Neerdlisis epidérimicatéxica

e Smdrome de SteVens—Johnson :

o C’omun
o Dolor de espalda
L Mlalgl

{Trastornos musculoesqueléti

. Poco comun
A lnsuﬁmencla renal (ver secc:lon 6

Trastornos generale
12 administracié

ik

‘ITambién seian mermado'-tos rinmitis.
_ malestar transmracmn y. dlﬁcuitades para
domnr '

o Bdema/edema genfenco mcluldo edema
- Haicial, E] edema en. Qeneral es reverslble

|después de: mterrumglr el tratamlento
Comtin
» Fiebre

* Astenia

| accxones en-el lugar de lainyeccion:
e Prmcmalmente de naturaleza leve

7 |Rare -
. TOXICId&d por radxacmn (vet seccxon 8
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REG. ISP N° F-21165/14

incidencia de: mfeccmnes o eventas hemo

© ids freciiénicia’ cuando

iCon pachtaxel La fatlga, 1o

- asociada con la an

nmer cxclo

Pacientes: - -

Gl‘llno con gemcltabma:més
Clsniatmo { N"l‘@

Tombocitopenia

:No Qerten éciente a

laboraterio

" Nauseas y vomitos |

37419}

00

Diarrea

15.(8)

0(0)

Infeccion

19 (10)

(1)

Estomatitis

3408
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10.EFECTOS SOBRE L

- -No se han redlizado estudios ace
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‘REG. ISP-N° F-21165/14

 GEMCIMIRA'SO

. Docume tualizacion:

 Para mayor informacion acerca de-

. "Departamento Médico de Pfizer Chile S.A.; teléforio: 222412035,
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