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Gobierno de Chile

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Isabel Massu Alamo,
Responsable Técnico y D. Sergio Cedano Rivera, Representante Legal de Pharma Investi de
Chile S.A., ingresada bajo la referencia N® MT808314, de fecha de 26 de agosto de 2016,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el
producto farmacéutico ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2% (CARBOMERO 940), Registro
Sanitario N° F-14033/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de agosto de 2016, se
solicitdé modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el regrstro
sanitario N° F- 14033/14 del producto farmacéutico ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
(CARBOMERO 940).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N°© 2016082613948709, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 26 de agosto de 2016; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, 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 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y 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 mformauon al paciente para el producto
farmacéutico ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2% (CARBOMERO 940), registro sanitario
NO F-14033/14, concedido a Pharma Investi de 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 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 informacién en los anexos

del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
al Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

LTI
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REF.: MIT808314/16 REG. ISP N°F-14033/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%

d
PHARMA INVESTI

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene alguna duda o no esta
seguro de algo, pregunte a su medico o farmacéutico.

Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifigue que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

ACRYLARM® ivs m “mmﬁtﬂﬂ -PUBLICA o&rgsun.e

SUBDEPTD, REG 1A - DE MEDICAM
OFICINA MODIFICACIOMES SAMTARIAS

GEL OFTALMICO 0,2%
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Formula: | Firme Profesional:

Cada 1 g de gel oftalmico contiene:
Carbomero 940 (Amdo pollacnllco) 2 0 mg
Exmplentes etrimida-0-mg—Serbitelb5-0-m

formula agrobada en el reglstro sanltarlo

Accion terapéutica:

Lubricante del ojo externo en casos de insuficiente secrecion lagrimal o dafio corneal. El
Carbopol 940 0,2% es un gel liquido claro y transparente con elevada viscosidad y un
tiempo prolongado de retencion ocular (8 veces mayor que el del polivinil alcohol al 1,4%).
Clasificacién ATC: S01XA20, lagrimas artificiales de uso topico oftalmico.

INDICACION:

Lubricante en el alivio de los sintomas de sequedad ocular.
INBIGAGIONES:

USOoS:

« Cuadros inflamatorios oculares externos debidos a insuficiente secrecion lagrimal o
desecacion excesiva, exposicion al viento, al sol o a sustancias irritantes.
Sindrome de ojo seco.

Queratoconjuntivitis sicca.

Queratoconjuntivitis crénica.

Afecciones conjuntivales debidas a factores térmicos, quimicos o a radiaciones.
Queratitis lagoftalmica.
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REF.: MT808314/16 REG. ISP N°F-14033/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACRYLARM GEL OFTALMICO.0,2%
+ Queratitis neuroparalitica.
= Seqguedad de la cornea de tipo senil o postmenopausica:
» Parpadeo poco frecuente.(¢.g. durante la anestesia, coma, etc.).
+ Sindrome de Sjagren:
Queratocenjuntivitis sicca post blefaroplastia cosmética:

ACRYLARM@ es para uso exclusivo del ojo externo. No se debe inyectar en forma
intraccular.

Caracteristicas farmacolégicas / Propiedades:.

Accidon farmacoldgica:

ACRYLARM® es un gejl ViSCOSO Y c'Iaro.q ue después de su-aplicacion se distribuye rapida
y uniformemente por la- conjuntiva y.la cornea formando una pelicula protectora de alta
--adherencia y larga-permanencia. Esta se manifiesta por un tiempo.de ruptura de la
pelicula lagrimal proloriga- do al cabo de varias horas después de la. aplicacién.

L.a formulacion de este-producte con Carbopol 940 0,2% esta desarrollada para actuar
como lubricante ocular y canstituir la primera generacién de geles oftalmicos.

El Carbopei 940 es un polimero-gue estructuralmente se describe como macromelécuias:
hidrofilicas de- alto peso molecular (700,000 a 4.000.000), tamano que imposibilita su
absorcién a través-de las membranas de tal forma que-sus efectos son totalmente locales.
Las propiedades hidrofilicas de ACRYLARM® radican en su capacidad de generar
resérvorios de agua; ya gue las macromolécuias son tridimensiohales, capaces de
absorber agua en sy matriz mas de cien veces su vollimen ofiginal; asimismo, se
comportan como liberadores de agua, debido a'que los janes presentes en las lagrimas
promuevén la liberacion progresiva de agua depositada en dicha matriz.

Otra propiedad fisicoquimica util"'del Carbo'pol 940, es la relacionada con la viscosidad,
permmendo un tiempo de contacto mas prolongado del medicamento en la superficie
ocular. Esta propiedad no impide una buena: dindmica palpebral.

La mucoadhesividad-del Carbopol 940 se manifiesta reforzando la bioadherencia a la
superficié ocular del principio activo.

Posologia y Modo de administracion:

[a frecuencia de aplicacion se decidira seglin ja necesidad de cada paciente.

Como posologia orientativa se recomienda una .o dos gotas, tres o cuatro veces por dia.
En algunos casos el producto puede aplicarse con mas frecuencia.

Las gotas deben instilarse en el saco conjuntival.. _
Durante ia aplicacién el pomo debe mantenerse en posicion vertical. Al comprimir el pomo
se origina una gota gue se separa facilmente de su pico.

Contraindicacicnes:

Hipersensibilidad conocida a algunos de [os componentes de la formula,
No aplicar el producto con las lentes de contacto puestas.

No debera utilizarse en forma intraocular.

Advertencias:
No invectar. No ingerir.
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REF.: MIT808314/16 REG. ISP N°F-14033/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision,
o si la condicidn empeora o persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto y
consultar con un profesional. _ _

El inadecuado uso de ACRYLARM® como sustancia viscoelastica intraocular puede
producir dafios irreparables en la visidn,

Precauciones: _

Para evitar la contaminacion del contenide del pomo no poner en contacto el pico con
cualguier otra superficie. Cerrar el pomg inmediatamente despues del uso.

Usar al producto sélo si el envase se halla intacto. No poner en contacto af pico del pomo
con el gjo.

A partir de la apertura el producto no debe ser usado por Un pericdo mayer a un mes.
Pasado este tiempo desechar el producto.
No utlllzar el medicamento después de la fecha de vencimierito indicada.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
No.existen evidencias hasta el momento.

Embarazo: _

Ne existen estudios adecuadaos y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los.
estudiog efectuados en reproduccidn animal no siempre predicen las respuestas €n los
seres humanos. ACRYLARM® sélo debe usarse en et embarazo si el beneficio potericial
para la madre justifica el desgo potencial para el feto.

Lactancia:
No-se ha establecido siel Carbopol 940 es'excretado en la leche humana, se debe actuar
con precaucion cuando ACRYLARM® es administrado en una mujer-gue amamanta..

Empleo en pediatria:
La seguridad y efectividad de ACRYLARM® en pacientes pediatricos no han sido
establecidas:

Empleo en geriatria:
No se han ebservado diferencias clinicas en {a seguridad y efectividad de ACRYLARM®
entre.la poblacion de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicamentosas:

No existen evidencias de la inferaccidn con otros medicamentos. En caso de
administrarse simuttaneamente con otros colirios; deberan efectuarse las instilaciones con
un intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacion,

Reacciones adversas:

En forma general ACRYLARM® gel oftalmico es bien tolerado por los pacientes,

En pacientes sensibles raramente puede obseivarse ardor, énrojecimiento.y dolor ocular,
efectos que suelen desaparecer répidamente
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REF.: MT808314/16 REG. ISP N°F-14033/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
Episodios de visién borrosa seguida de la administracion del medicamento constituyen el
mas comun de los efectos adversos; lo cual parece estar relacionado a fa accidn
proiongada y viscosidad del gel. No requiere de tratamiento alguno, es leve y fransitoria

en todos los casos y no es causa para suspender el tratamiento. NingUn efecto sistémico
se ha presentado con e| uso.de ACRYLARM® gel oftalmico.

Sobredosificacion:

No se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una ingestidn accidental, solicitar asistencia profesional y
concurrir al Hospital mas cercano ¢ Centros de Toxicologia.

Informacion para el paciente:

Para evitar la contaminacién del contenido del pome, no poner en contacto el pico con
cualquier otra superficie. El manlpuleo incorrecto puede contaminarlo provecando
infecciones oculares. La utilizacién de productos contaminados puede causar serios
dafios oculares, con la subsécuente disminucion de la vision. Cerrar el pomo
inmediatamente después del uso,

Usar el producto sdlosi su envase se halia intacto.

A partir de la-apertura el producto no debe ser usado por.un periodo mayor a un mes.
Pasado este tiempo desechar el producto.

No utilizar el medicamento después de ia fecha de vencimiento indicada.

Presentacion:
Pomo con 10 g de gel oftalmico estéril,

Condiciones de conservacian:

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

VIA OFTALMICA

Unha vez abierto el envase por primera vez, ufilizarlo dentro de las 4 semanas.

Se debe consultar a un oftaimélogo. cuando se esta tratando una gueraconjuntivitis seca,
ya que normalmente se convierte en una terapia a largo plazo o permanente. Silos
sintomas de ojo seco persisten ¢ empeoran deje de usar este medicamernto y consulte a
U médico.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Producte de uso delicado. Administrese por prescripcion y bajo vigifancia médica.
Fabricado por:

LABORATORIOS POEN SA.CLF.L

Bermidez 1004 - C1407BDR Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Victor O. Colombari, Farmaceutico
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REF.: MTS08314/16 REG. ISP N°F-14033/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
Registro Sanitario N°; Chile: F-14033
Costa Rica: 3301-UY-8412
Ecuador. 24.204-1-09-11
El Salvador: DNM FO16813032002 _
Venta sin receta médica Guatemala; PF-28857 Honduras: M-10420 Nicaragua:
0168920902
Panama: 55696
R. Domiricana: 2008-0676
Uruguay: 42.486 _ _
Representante en Uruguay, Roemmers S.A., Camino Maldonado 5634 - Montevideo -
Uruguay D.T.: Q.F, Analia Costa La Cruz

Uso ocular _ _

Siga correctamente el modo de Usar ¥ no desapareciendo los sintomas consulte a su
medico,

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C Venta libre er condiciones
reglamentarias Atencion a profesionales y usuarios: _ _
0800-3000 ~ Lunes a Viernes de 9 217 hs. En caso de intoxicacién llamar al C1.A.T.
Telef. N° 1722,
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