Instituto de

@‘% Salud Pablica
Pl < > Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT804320/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 19669/16
GZR/DVM/shl Santiago, 22 de septiembre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: l|a solicitud de D. Ana Maria Karachon Carrillo,
Responsable Técnico y D. Carlos Eduardo Murillo Medina, Representante Legal de Pfizer
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N® MT804320, de fecha de 22 de agosto de 2016,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 mg (BILASTINA), Registro Sanitario N°

F-21445/14;
CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 22 de agosto de 2016, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro
sanitario N° F-21445/14 del producto farmacéutico BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 mg
(BILASTINA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 1466482, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 22 de agosto de 2016; 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién 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 BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 mg (BILASTINA), registro sanitario NO
F-21445/14, concedido a Pfizer Chile S.A., 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 informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién 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 Cédigo Penal y que la informacién
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 resoluciéon para actualizar la informacién en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién
al Instituto.
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BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 MG mg
BILASTINA

l.ea cuidadosamente este folleto antes de la administracidn de este medicamento:

- Lste folleto contiene informacion importante acerca de su tratamiento.

- Guarde este folleto. puede necesitar leerlo nuevamente.

- Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo. pregunte a su médico o quimico farmacéutico.

- Verifigue que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.
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Cada comprimido contiene 20 mg de Bilastina.

Excipientes: sREeroerisiakaa—eat petHahn e s et
didido—de—sitieto—eataidal. De acuerdo a dltima féormula autorizada en el registro
sanitario.

ACCION FARMACOLOGICA

Grupo farmacoterapéutico: Antihistaminicos de uso sistémico, otros antihistaminicos de
uso sistémico.

Cédigo ATC: RO6AX.
La Bilastina es un antagonista de la histamina no sedante y de accion prolongada. con

afinidad antagonista selectiva por los receptores H; periféricos y sin afinidad por los
receptores muscarinicos.

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico de la rinoconjuntivitis alérgica (estacional y perenne) v de la
urticaria.

Blaxitec 20 mg comprimidos esta_indicado en adultos v adolescentes (edad icual o
superior a 12 afios).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo BHastina-o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
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PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
No exceder la dosis recomendada. Si los sintomas persisten consulte al médico.
La clicacia y seguridad de la Bilastina en nifios menores de 12 afios de edad no han sido
cstablecidas.

En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa la administracion concomitante de
Bilastina con inhibidores de la p-glicoproteina, tales como p.ej., ketoconazol, eritromicina,
ciclosporina, ritonavir o diltiazem, puede aumentar los niveles plasmaticos de la Bilastina
y por tanto aumentar el riesgo de efeetes-reacciones adverses-adversas de la Bilastina. Por
ello, la administracidon concomitante de Bilastina e inhibidores de la p-glicoproteina debe
evitarse en pacientes con insuficiencia renal moderada o severa.

INTERACCI(:)N CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos. incluso los adquiridos sin receta.

Interaccion con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad
oral de la Bilastina en un 30%.

Interaccion con jugo de pomelo: La administracién concomitante de Bilastina 20 mg vy
jugo de pomelo disminuy6 la biodisponibilidad de la Bilastina en un 30%. Este efecto
puede ocurrir también con otros jugos de frutas. El grado de reduccion en la
biodisponibilidad puede variar entre fabricantes y frutos. El mecanismo responsable de
e¢sta interaceion es la inhibicion del OATPIAZ2, un transportador de captacion, del cual la
Bilastina es sustrato fver5-23. Los medicamentos que sean sustratos o inhibidores del
OATPIA2, tales como ritonavir o rifampicina, podrian igualmente reducir las
concentraciones plasmaticas de la Bilastina.

Interaccion con ketoconazol o eritromicina: La administracion concomitante de Bilastina
y ketoconazol o eritromicina aumenté el AUC de la Bilastina en 2 veces y la Cyuy en 2-3
veces. Listos cambios se pueden explicar debido a la interaccion con transportadores
intestinales de excrecion, ya que la Bilastina es sustrato de la P-gp y no es metabolizada
ver—5-2). Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de la Bilastina y
ketoconazol o eritromicina, respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos o
inhibidores de la P-gp, tal como ciclosporina, podrian igualmente aumentar las
concentraciones plasmaticas de la Bilastina.

Interaccion con diltiazem: la administracion concomitante de Bilastina 20 mg vy diltiazem
60 mg aumentd la Cyay de la Bilastina en un 50%. Este efecto se puede explicar por la
interaccion con transportadores intestinales de excrecion {ver-52} y no parece afectar al
perfil de seguridad de la Bilastina.

Interaceiéon con aleohol: El rendimiento psicomotor tras la administracion concomitante
de aleohol y 20 mg de Bilastina fue similar al observado tras la administracion de alcohol
y placebo.
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BLAXITEC COMPRIMIDOS 20 mg

Interaccion con lorazepam: La administracion concomitante de Bilastina 20 mg vy
lorazepam 3 mg durante 8 dias no potencio los efectos depresores del SNC causados por
lorazepam.

Interacciones en Poblacion pediatrica

Los ensayos de interacciones se han realizado sdlo en adultos. Se espera que el erado de
interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccidn sea similar en la
poblacidn pediatrica de 12 a 17 aiios de edad.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

Embarazo v lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de Bilastina en mujeres embarazadas.
Como medida de precaucion. es preferible evitar ¢l uso de Bilastina durante el embarazo.

Lactancia
Se desconoce si la Bilastina se excreta en leche materna.

Contacte con su médico si estd usted embarazada. con posibilidad de quedarse
embarazada o si esta usted dando el pecho.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion v uso de maquinas

Un estudio realizado para establecer el efecto de la Bilastina sobre la capacidad de
conduccion demostré que el tratamiento con 20 mg de Bilastina no afecta al rendimiento
durante la conduccion. Sin embargo, muy raramente algunas personas pueden notar
somnolencia, lo que puede afectar a su capacidad para conducir o usar maquinas.

Toma de alcohol

La Bilastina, a la dosis recomendada (20 mg), no aumenta la somnolencia producida por el
alcohol.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Via de administracion:

La ranura sirve para fraccionar y facilitar la deglucién pero no para dividir en dosis
iguales.

Estos comprimidos no deben tomarse con alimentos o con jugo de pomelo (toronja) u
otros jugos de frutas, ya que esto disminuiria el efecto de la Bilastina. Para evitar esto se
puede:

¢ Tomar el comprimido y esperar una hora antes de comer o de tomar jugos. ¢

¢ Si se ha tomado comida o jugos. esperar dos horas antes de tomar ¢l
comprimido.

o a o
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Adultos, incluyendo ancianos y adolescentes de 12 o mas aiios de edad
e Tome un comprimido al dia.
e El comprimido debe tomarse en ayunas.
e Trague el comprimido con un vaso de agua.

e La ranura no sirve para dividir el comprimido en dos dosis iguales. Puede usarse
para partir el comprimido y facilitar la deglucion.

Duracion del tratamiento:

Con respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinard el tipo de enfermedad que
usted padece y le indicara durante cuanto tiempo debe tomar BLAXITEC comprimidos 20 mg.

Si olvidé tomar BLAXITEC comprimidos 20 mg

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si olvida usted tomar su dosis. tomela tan pronto como sea posible, y después vuelva a su pauta
habitual de dosificacion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, preglintele a su médico o
farmacéutico.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

REACCIONES ADVERSAS

Al igual que todos los medicamentos, BLAXITEC comprimidos 20 mg puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

LLos efectos adversos que se pueden producir son:
Frecuentes: que afectan a entre 1 y 10 de cada 100 personas: cefalea. somnolencia.

Poco frecuentes: que afectan a entre 1 y 10 de cada 1000 personas: aumento de enzimas
hepaticos. aumento en sangre de creatinina, aumento en sangre de triglicéridos, alteraciones del
electrocardiograma, latido cardiaco no regular, mareo, tinnitus (pitidos en los oidos), vértigo
(una sensacion de mareo o inestabilidad), disnea (dificultad para respirar), nariz seca o molestias
en la nariz, dolor de estomago, ndusea (ganas de vomitar), diarrea, boca seca, indigestion,
gastritis (inflamacion de la pared del estdmago), picor, aumento de peso, dolor abdominal.
aumento del apetito, herpes labial, cansancio, sed, fiebre, sensacion de debilidad, ansiedad.
dificultad para dormir.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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Si nota usted algian efecto indeseable gue no se mencione en este prospecto, por favor
consulte a su médico o quimico-farmacéutico.

Enero 2011 Acoste-2046

Documento referencia utilizado para la actualizacién; SPC Version 070¢t2015

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

No recomiende este medicamento a otra persona.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Para mayvor informacion sobre Blaxitec Comprimidos 20 mg, contactarse con el
Departamento Médico de Pfizer Chile S.A., teléfono: 2-2241 2035.
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