Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1769983/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 3820/22
GZR/AUS/shl Santiago, 14 de febrero de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Odette Piffaut Cruchet,
Responsable Técnico y D. Marco Pianta, Representante Legal de Laboratorio Sanderson S.A.,
ingresada bajo la referencia N°© MT1769983, de fecha de 3 de febrero de 2022, mediante la
cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 3 de febrero de 2022, se solicito
modificacién del texto del folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL, registro sanitario N° F-15909/22.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2022020369184846, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 3 de febrero de 2022; y

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 59° letra b) y 61° |etra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZAS,E el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL, registro sanitario N° F-15909/22,
concedido a Laboratorio Sanderson S.A., 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
aprobacién 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 Cadigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd 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.
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REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contienen informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo consulte a su médico o al quimico farmacéutico. Guarde este
folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento
corresponda exactamente al indicado por su médico

: | INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
COMPOSICION | g
Cads 100 mL de Solieidh contisna: 1 AGENCIA NACIUNAL DE MEDICAMENTOS

Fluconazol 200 mg £8 9
Excipientes: Cloruro de sodio, agua para inyectables c.s. a f 2 { FEB 2622
| R
A 2 i SUBBEPTO. D: RE(;’S; RO SANITARIO DE PRODUCTOS
CLA.S.IFFCA(.:I(?N. TERAPEUTICA “ FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
Antifungico sistémico | SECCIGN REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES
INDICACION

Tratamiento de candidiasis y meningitis criptocdcica y como profilaxis de candidiasis en pacientes
inmuno-comprometidos tales como aquellos que reciben terapia antineoplasica o padecen SIDA.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Converse con su médico, farmacéutico o enfermera antes de recibir fluconazol.

- Informe a su médico si alguna vez ha tenido una reaccién no habitual o de tipo alérgico a
Fluconazol u otros antiflingicos azdlicos.

- Sitiene problemas en el higado o los rifiones.

- Si sufre de alguna enfermedad cardiaca, incluyendo problemas de arritmia cardiaca.

- Si tiene niveles anormales de potasio, calcio o magnesio en la sangre.

- Sidesarrolla reacciones cutdneas serias (prurito, enrojecimiento de la piel o dificultad para
respirar).

- Sidesarrolla signos de “insuficiencia adrenal” en que las glandulas adrenales no producen la
cantidad adecuada de ciertas hormonas esteroideas como cortisol (fatiga, debilidad muscular,
pérdida de apetito, pérdida de peso y dolor abdominal crénicos o de larga data).

- si la infeccién por hongos no mejora, ya que puede ser necesaria una terapia antimicdtica
alternativa.

- Sialguna vez ha presentado una erupcion cuténea grave o descamacién de la piel, ampollas
y/o llagas en la boca después de usar fluconazol.

Se han notificado reacciones cutdneas graves, incluida la reaccién a farmacos con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS), en relacidn con el tratamiento con fluconazol. Deje de usar fluconazol
y busque atencién médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas relacionados con estas
reacciones cutdneas graves que se describen en la seccién de reacciones adversas.

CONTRAINDICACIONES

Si usted es alérgico al fluconazol o a otro componente de este medicamento.

- Siusted es alérgico a otro medicamento que haya recibido para tratar infecciones por hongos.
Los sintomas pueden incluir prurito, enrojecimiento, dificultad para respirar.

- Si esta tomando astemizol, terfenadina (medicamentos antihistaminicos utilizados para tratar
alergias).

- Siesta tomando cisaprida (usado para trastornos gastrointestinales).

- Siesta tomando pimozida (usado para tratar enfermedades mentales).

- Siesta tomando quinidina (usado para tratar latidos cardiacos irregulares “arritmias”).

- Siesta tomando eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones).

wasma1ces (FOLLETO DE INFORMACION
ALPACIENTE |




REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

INTERACCIONES

Informe a su médico o farmacéutico si usted esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar
otros medicamentos.

Informe inmediatamente a su médico si estd tomando astemizol, terfenadina (un antihistaminico
usado para tratar alergias) o cisaprida (usado para desdrdenes intestinales) o pimozida (usado para
tratar enfermedades mentales) o quinidina (usado para tratar los latidos cardiacos irregulares o
eritromicina (un antibidtico para tratar infecciones), ya que estos no se deben administrar con
fluconazol.

Hay algunos medicamentos que pueden interactuar con fluconazol. Asegirese de que su doctor sepa
si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Rifampicina o rifabutina (antibidticos para infecciones).

- Anfentanilo, fentanilo (usado como anestésico).

- Amitriptilina, nortriptilina (usados como antidepresivos).

- Anfotericina B, voriconazol (antifiingicos).

- Medicinas que adelgazan la sangre para prevenir coagulos sanguineos.

- Benzodiazepinas (midazolam, triazolam o medicamentos similares) usados para ayudarle a
dormir o para la ansiedad.

- Carbamazepina, fenitoina (usado para tratar convulsiones).

- Nifedipino, isradipino, amlodipino, verapamilo, felodipino y losartén (para la hipertension o
presion sanguinea alta).

- Olaparib (usado para tratar el cancer de ovario).

- Ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus (para prevenir el rechazo de trasplantes).

- Ciclofosfamida, a]calcndes de la vinca (vincristina, vinblastina o medicamentos similares)
usados para tratar el cancer.

- Halofantrina (usado para tratar la malaria).

-  Estatinas (atorvastatina, simvastatina y fluvastatina o medicamentos similares) usados para
reducir el nivel de colesterol sanguineo.

- Metadona (usado para tratar el dolor).

- Celecoxib, flurbiprofeno, naproxeno, ibuprofeno, lornoxicam, meloxicam, diclofenaco
(antiinflamatorios no esteroidales, AINEs).

- Anticonceptivos orales.

- Prednisona (corticosteroide).

- Zidovudina, también conocido como AZT; saquinavir (usado en pacientes infectados con
VIH).

- Medicamentos para la diabetes como clorpropamida, glibenclamida, glipizida o tolbutamida.

- Teofilina (usado para el control del asma).

- Tofacitinib (usado para tratar la artritis reumatoidea).

- Tolvaptan (utilizado para retardar la disminucién de la funcién renal en adultos
que corren el riesqo de progresar rapidamente con enfermedad renal poliquistica
autosémica dominante; para tratar el bajo contenido de sodio en la sangre en

pacientes con insuficiencia cardiaca o sindrome de hormona antidiurética
inapropiada)

- Vitamina A (suplemento nutricional)

- Ivacaftor (usado para tratar la fibrosis quistica)

- Amiodarona (usado para tratar arritmias)

- Hidroclorotiazida (diurético)

- Ibrutinib (usado para tratar el cancer a la sangre)

s
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REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

Si usted estd embarazada o amamantando, piensa que puede estar embarazada o planea estarlo,
pida consejo a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

No debe tomar fluconazol si esta embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada o de dar pecho, a menos que su médico se lo haya indicado.

Fluconazol administrado durante el primer trimestre del embarazo puede aumentar el riesgo de
aborto espontaneo. Fluconazol tomado en dosis bajas durante el primer trimestre puede aumentar
ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con anomalias congénitas que afecten a los huesos y/o
misculos.

Puede continuar amamantando después de tomar una dosis Unica de 150 mg de Fluconazol.

No debe amamantar si estd tomando dosis repetidas de fluconazol.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINARIAS
Cuando conduzca o utilice maguinarias tenga en cuenta que ocasionalmente pueden ocurrir mareos
o convulsiones.

FLUCONAZOL CONTIENE SODIO

Este medicamento contiene 177/354/708 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa) en
50/100/200 mL. Esto es equivalente a 8,85/17,7/35,4% de la ingesta diaria maxima recomendada
de sodio para un adulto. Hable con su farmacéutico ¢ médico si necesita fluconazol
diariamente durante un periodo prolongado de tiempo, especialmente si se le ha
aconsejado que tenga una dieta baja en sal.

REACCIONES ADVERSAS

Como todos los medicamentos, fluconazol puede provocar efectos adversos, aunque no todos los
pacientes lo experimentan.

Algunas personas desarrollan reacciones alérgicas, aunque Ias reacciones alérgicas graves son raras.
Si usted tiene alguno de los siguientes sintomas, comuniquese con su médico inmediatamente.

Efectos adversos comunes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas) son:
- Erupcion cutanea.

Los efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:
- Picazén en todo el cuerpo, enrojecimiento de la piel manchas rojas que pican.

Los efectos secundarios raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) son:
- Sibilancias repentinas, dificultad para respirar u opresién en el pecho.
- Hinchazodn de los parpados, cara o labios.
- Reacciones cuténeas graves, como erupcion cutdnea que causa ampollas (esto puede afectar
la boca y la lengua).
Si se presenta alguno de estos sintomas, deje de usar fluconazol e informe a su médico de inmediato.
El fluconazol puede afectar a su higado. Los signos de los problemas hepéticos incluyen:

Los efectos secundarios comunes (puede afectar 1 de cada 10 personas) son:
- Vdmitos.

Los efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:

- Cansancio e
rsgna3ces | FOLLETO DE \NFORMAC\ON
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REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

- Pérdida de apetito
- Coloracién amarillenta de la piel o del planco de los ojos (ictericia)

El fluconazol también puede afectar a otros sistemas de drganos, lo que puede provocar los siguientes
sintomas:

Los efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:
- Convulsiones

Los efectos secundarios raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) son:
- Gldbulos blancos, que ayudan a defenderse contra las infecciones y células sanguineas que
ayudan a detener el sangrado, mas bajos de lo normal, lo que provoca hematomas o

sangrado inexplicable, fiebre repentina, dolor de garganta, Ulceras bucales.

Si se presenta alguno de estos sintomas, deje de usar Fluconazol e informe a su médico de inmediato.

Otros efectos secundarios;

Ademas, si alguno de los siguientes efectos secundarios se agrava, o si nota algln efecto secundario
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Los efectos secundarios comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son:
- Dolor de cabeza.
- Malestar estomacal, diarrea, malestar.
- Aumento de andlisis de sangre de la funcién hepética.
- Erupcion.

Los efectos secundarios poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:
- Reduccién de los gldbulos rojos que pueden palidecer la piel y causar debilidad o disnea.
- Incapacidad para dormir, somnolencia.
- Mareos, sensacién de girar, hormigueo, pinchazos o entumecimiento, cambios en el sentido
del gusto.
- Estrefiimiento, digestion dificil, viento, boca seca.
- Dolor muscular.
- Dafo hepético.
- Ronchas, ampollas (urticaria), picazén, aumento de la sudoracién
- Sensacion general de malestar, fiebre.

Los efectos secundarios raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas) son:
- Decoloracion roja o purpura de la piel que puede ser causada por un bajo conteo de
plaquetas, otros cambios en las células sanguineas.
- Cambios en la quimica de la sangre (niveles altos de colesterol, grasas en la sangre)
- Temblor
- Bajo nivel de potasio en sangre
- Electrocardiograma anormal (ECG), cambio en la frecuencia o el ritmo cardiaco
- Insuficiencia hepatica
- Pérdida de cabello.

Frecuencia no conocida, pero puede ocurrir (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Reaccién de hipersensibilidad con erupcion cuténea, fiebre, glandulas inflamadas, aumento
de un tipo de glébulo blanco (eosinofilia) e inflamacién de los érganos internos (higado,
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REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

pulmones, corazdn, rifiones e intestino grueso) (reaccidn a medicamentos o erupcién cuténea
con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)).

Deje de usar Fluconazol y busque atencion médica inmediatamente si nota alguno de los siguientes
sintomas:
- Erupcidn generalizada, temperatura corporal alta y ganglios linfaticos agrandados (sindrome
de DRESS o sindrome de hipersensibilidad a farmacos).

DOSIS
El médico debe indicar la posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular, no obstante, la dosis
usual recomendada es:

Adultos y adolescentes

candidiasis: (profilaxis): Intravenosa, 400 mg una vez al dia

candidiasis diseminada: Intravenosa 400 mg el primer dia, seguida por 200 mg diarios una vez al dia
por lo menos durante 4 semanas y por lo menos dos semanas después de la remision de los sintomas.
Candidiasis esofégica y orofaringea: 200 mg el primer dia, luego 100 mg una vez al dia por al menos
dos semanas.

Dosis pediatrica usual:

Candidiasis diseminada

Recién nacidos; de 3 a 6 mg/kg de peso corporal una vez al dia.

Candidiasis esofégica y orofaringea: solo en nifios mayores de seis meses, intravenoso 3 mg/kg de
peso corporal una vez al dia por lo menos durante dos semanas.

MODO DE EMPLEO
Solucién de uso inyectable por via intravenosa (infusion).

INCOMPATIBILIDADES

No se recomienda la mezcla intravenosa de Fluconazol con otros medicamentos. El uso de dosis de
400 mg diarios o0 mayores en forma concurrente con terfenadina estd contraindicado (puede
aumentar el riesgo de arritmias cardiacas).

SOBREDOQSIS
Cualquier medicamento en dosis excesiva puede causar serias consecuencias. Si Ud. sospecha
sobredosis acuda a un servicio de urgencia inmediatamente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener este y otros medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 30°C. No congelar.

NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Instrucciones de uso: Ver al reverso
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REF.: MT1769983/22 REG. ISP N° F-15909/22

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCONAZOL SOLUCION INYECTABLE 2 mg/mL

INFUSION
1) Kentificar ol puerto de administracion azul

2) Romper el sello de sequridad de collor azul que protege Ja membrana

estérl,

3} Cerrar el rolfer clamp, insertar punzén, Se recomiends utilizar un set
sin ventilacion o cerrar la entrada de aire.

4) Colgar la belsa en el gancho de suero. Presionar la camara de goteo.
Cebar la bajada, Cenectar y ajustar Ia velocidad de infusién,

i
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Fabricado y distribuido en Chile por: LABORATORIO SANDERSON S.A.

Carlos Fernandez 244, Santiago.
Una empresa Fresenius Kabi.
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