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RESOLUCION EXENTAN® I
VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

El memorando de 6 de abril de 2005 sobre analisis y recomendaciones para la Agencia de
Medicamentos de Estados Unidos respecio de medicamentos antiinflamatorios no
esteroidales (AINEs) y el riesgo cardiovascular.

. El FDA News de 7 de abril de 2005, por el cual se anuncia una serie de cambios a
los totulados de los AINEs comercializados, 2 fin de incluir mas informacion
especifica acerca del potencial de riesgo cardiovascular y gastrointestinal ¢
informacién que ayude a los consumidores a un uso SSEUT0 de los medicamentos ¥
en los rotulos de los AINEs de venta directa incluir una advertencia sobre los
riesgos cutdneos potenciales de estos medicamentos.

. Alertz a través de Healthcare Professionals del FDA de fecha 7 de abril de 2005 que
advierte que el riesgo de evento m‘rdiovascu]a: severo pucde ser un efecto asoctado
a todos los AINFs, excluyendo el Acido Acetilsalicilico.

_ Lo sefalado en la monografia actualizada de los AINEs del Drugs Facts and
Comparisons de febrero de 2005

CONSIDERANDC:

Que es conocido el potencial riesgo gastrointestinal de los AINEs y por el posible mesge
cardiovascular de ellos, se ha hecho necesario incluir informacién mas especifica al
respecto, para que los pacicntes cucnten ¢on la informacion necesaria para un Uso mas
seguro de los medicamentos.

TENIENDO PRESENTE: las facuhades que me confieren los articulos N* 35, 37 v 38 del
Decreto Ley N° 2763 de 1979 y el Decreto Supremo N° 1876 de 1995.

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que los follctos para informacion al médico v al paciente de todos
los productos farmacéuticos que contengan antiinflamatorios no csteroidales scan de
uso parenteral, oral ¥ rectal solos o asociados, tanto de vemta bajo receta médica
como los autorizados para venta directa enl establecimientos tipo A ¥ B, registrados
en ¢l pais o que a fururo se registren deberdn incluir en forma destacada las

contraindicaciones, advertencias y precauciones, que a continuacion se sefalan:

- . -
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FOLLETO PROFESIONAL:

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad: debido @ la potencial hipersensibilidad cruzada con otros
AINEs. no deben administrarse a pacientes gue han sufrido sintomas de asma,
rinitls. urticaria, polipos nasales, angioedema. broncoespasmo y otros sinfomas o
reacciones alérgicas o anafilactoideas asociadas a Acido Acetlselicilico u owo
AINE. En raros casos se han presentado reacciones anafilicticas fatales y asmaticas
severas.

- No debe usarse AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico cn pacientes en e
periodo post operatorio inmediato a una cirugia de by pass coronario.

ADVERTENCIAS:

- Sintomas de toxicidad pastrointestinal severa tales como inflamacion,
sangramiento, ulceracién y perforacién del intestino grueso y delgado pueden
ocurrir en cualquier momento ¢on o sin sintomas previos, en pacientes en ierapia
crénica con AINEs, por lo que se debe estar alerta frente a la presencia de sintomas
de ulceracion o sangrado.

. Se han producido reacciones anafilactoideas cn pacicntes asmaticos, s
exposicién previa a AINES, pero que han experimentado previamente rinitis con 0
sin polipos nasales o que exhiben broncoespasmo potencialmente fatal después de
tomar Acido Acetilsalicllico u otro AINE.

- Debido al riesgo de que se produzcan eventos cardiovasculares severos con €] uso
de AINEs. a excepei6n del Acido Acetilsalicilico, debe evaluarse cuidadosamente la
condicién del paciente antes de prescribir estos medicamento.

PRECAUCIONES:

- Efectuar seguimiento de los pacientes ¢én tratamiento Cronico <on AINEs pot
signos ¥ sintomas de ulceracién o sangramiento del tracto gastrointestinal.

. Ffecruar monitoreo de lransaminasas y enzimas hepdlicas en pacientes en
watamicnto con AINEs, especialmente en aquellos tratados con Nimesulida,
Sulindaco, Diclofenaco y Naproxeno

- Usar con precaucién en pacientes con compromiso de la fimcion cardiaca,
hipertensién, terapia diurética cropica, ¥ olras condiciones que predisponen a
retencion de fluidos, debido a que los AINEs pueden causar la retencién de fluidos
ademis de edema periférico.

- Se puede producir insuficiencia renal aguda, nefrtis intersticial con hematuria,
sindrome nefrético, proteinuria, hiperkalemia, hiponatremia, necrosis papilar renal ¥
otros cambios medulares renales.

- Pacientes con falla renal preexistente estin cn mayor riesgo de suffir insuficiencia
renal aguda. Una descompensacion remal se puede precipitar en pacientes en
tratamiento por AINEs, debido a una reduccion dosis dependiente ¢n la formacion
de prostaglandinas afectando principalmente a ancianos, lactantes, prematuros,
pacientes con falla renal, cardiaca o disfuncién heptica, glomepulonefritis cronica
deshidratacion. diabetes mellitus, scpticemia, piclonefritis y deplecion de volumen
extracelular en aguellos que estin tomando inhibidores de la ECA, y'o diuréticos.

FOLLETO PACIENTE

ADVERTENCIAS: )

. Usted debe consultar a su médico antes de usar AINEs (con excepcién de Acido
Acetilsalicilico), si tiene 0 ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina de
pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca).
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Debe comunicar a su médico si sufie ¢ ha suinde problemas de sangramiento
gastrointestinal o Glceras estomacales

CONTRAINDICACION: )
No se debe usar AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico.en el periodo
mmediato a una cirugia de by-pass coronario.

2

DISPONESE que twodos los productos farmacéuticos que contengan AINEs en su
formulacion deberdn estar sometidos a una Farmacovigilancia intensiva v
obligatoria, Los timulares de los registros deberdn notificar todas las reacciones
adversas (RAM} detectadas con estos farmacos en la ficha oficial de Nouficacion de
Sospecha de Reacciones Adversas, disponible, en la pagina web del Instituto. al
Centro Nacional de Informacion de Medicamentos y Farmaecovigilancia -

CENIMEE. ]

Esta Resolucidn comenzard a regir a partir de su publicacién en ¢l Diario Oficial

fa#

"‘-

SE OTORGA un plazo miximo de treinta (30) dias a comtar de Ja fecha de la
presenie Resolucion, para que los umlares de los registros de los productos
farmacéuticos AINEs. efectien las modificaciones cstablecidas en el punto N° 1y
den cumplimiento a lo dispuesto en el punto N° 2 de la presente Resolucion.,

5. Todo registro sanitario que contenga AINES, como principio activo, gue se otorgue
con postenionidad 2 la publicacién de esta resolucion, deberd cumplir con las
disposiciones aqui establecidas.

ANOQTESE, COI’:TW\'[QUESW& L'}RIO OFICIAL
. " S
v ) N mj‘:.é-——j_':" ';
QF. PAMELA MILLA NANJARI
_ nmecromPRAq ey
l;;gssr ’TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribycién:

-Subsecretario de Salud

-Unidad de Farmacia Ministerio de Salud
-Subsecretarias Regionales Ministeriales de Salud
-Direcciones de Servicios de Salud

-Asesorias de Farmacias Servicios de Salud

-Direccidn de la Central de Abastecimiento

-Gerentes de empresas fammacéuticas

-Directores weenicos de establecimientos Farmacéuticos
-Colegio Médico de Chile A.G.

-Colegio de Quimicos Fammacéuticos A.G.

-Camara de la Industria Farmacéutica A.G.

-ASTLFA

-UNFACH

-Direccidn Institute de Salud Publica de Chile
-Asesoria Juridica

Maratnen 1000 Nufoa - Casilla Correc 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - v lsoch.cl
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-Depto. Control Nacional
-Subdepto. Registro

-Subdepto. Q.A.

-Subdepto. Dispositvos Médicos

-Seccion Inspeccion .

-CENIMEF

-Oficina de Partes

-Archivo Transcrito Fielmente

Ministro de Fe
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