Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT854213/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 6603/17
GZR/KTV/shl Santiago, 6 de abril de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudio Barrios Cartrd,
Responsable Técnico y D. Fernando Corvalan Ross, Representante Legal de Laboratorios
Saval S.A., ingresada bajo la referencia N© MT854213, de fecha de 31 de enero de 2017,
mediante la cual solicita modificaciéon del folleto de informacién al profesional para el
producto farmacéutico PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 4%, Registro
Sanitario N° F-1168/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 31 de enero de 2017, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-1168/13 del producto farmacéutico PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA
4%.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2017013196581644, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 31 de enero de 2017

TERCERO: que, cualquier modificacion al grupo etario y esquema posoldgico deben
ser solicitados formalmente a través de modificacion de aspectos terapéuticos; 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 informacién’ al profesional para el producto
farmaceutico PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 4%, registro
sanitario N° F-1168/13, concedido a Laboratorios Saval S.A., el cual debe conformar ai
anexo timbrado de la presente resolucion, 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 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 Cddigo Penal y que la informacion
proporcionada debera estar a disposicién 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 resolucidén para actualizar la informacion en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
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REF.: MT854213/17 REG. ISP N° F-1168/13
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA 4%
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

PILOCARPINA CLORHIDRATO SOLUCION OFTALMICA

COMPOSICION: _
Cada 100 mL de solucidn oftalmica estéril contiene: ‘ s
Pilocarpina Clorhidrato !
Excipientes: eleruzo-de-benzaleonio—eloruro-desodio—aeido-acéticsd

purifieada: De acuerdo a ultima formula autorizada en el registr

[’N,Sﬁ"?:“a'ﬂr Fg‘ Y 24 % 1 i

Cada 100 mL solucion oftalmica estéril contiene: Fima Profesional: VXY
Pilocarpina Clorhidrato 4¢
Excipientes: elemure—de—benzaleon: cetato—e da- De_acuerdo a

ultima formula autorlzada en el reglstro sanitario

FARMACOLOGIA - MECANISMO DE ACCION

Pilocarpina clorhidrato es un agente colinérgico parasimpaticomimético de accién directa
sobre receptores muscarinicos y sobre musculo liso como iris y glandulas secretoras.
Pilocarpina contrae el musculo ciliar abriendo la red trabecular facilitando la salida del
humor acuoso. La resistencia a la salida del humor acuoso se reduce, disminuyendo la
presion intraocular.

Pilocarpina también produce miosis a través de la contraccién del esfinter del iris. La
miosis alivia el estrechamiento y clausura del angulo, lo que disminuye la presion
intraocular en algunos tipos de glaucoma de angulo cerrado.

PERFIL FARMACOCINETICO

La exposicion sistémica a Pilocarpina se evaluo en 14 sujetos a los que se les administro 2
gotas de Pilocarpina solucion oftalmica al 4% en ambos ojos 4 veces al dia durante 8 dias.
Una comparacion de la Cmax en el dia n°5 y n°8 indica que la concentracion plasmatica de
Pilocarpina alcanza el estado estacionario tras la administracion topica. La Cmax promedio y
el AUC al dia N°8 fueron de 3,7 ng/mL y 7,7 ng x hora/ mL, respectivamente. El Tmax al
dia N°8 bordea entre 0,5 a 1 hora.

INDICACIONES CLINICAS

Glaucoma de angulo abierto, glaucoma de angulo cerrado. Agente midtico usado para
contrarrestar los efectos de los agentes midriaticos y ciclopléjicos después de ciertos
examenes y procedimientos quirdrgicos.

Clasificacién terapéutica: Antiglaucomatoso — Miético.

CONTRAINDICACIONES:
Antecedentes de hipersensiblidad a Pilocarpina o algiin otro componente de la formulacion.
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Glaucoma asociado _a proceso inflamatorio, especialmente donde hay riesgo de
sinequia (adherencia del iris a la cérnea) posterior. La terapia midtica se debe
discontinuar temporalmente si se produce iritis (inflamacién de los tejidos que
sostienen el iris)., sinequia u opacidad del lente.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Pilocarpina debe ser usado con precaucion en pacientes con abrasion de la cérnea.

Baja iluminacién: Se debe advertir al paciente respecto a la conduccién de vehiculos
durante la noche y sobre otras ocupaciones peligrosas bajo condiciones de baja
luminosidad. Ademas, los agentes midticos pueden causar espasmo acomodativo. Se debe
informar a los pacientes que no conduzcan u operen maquinaria peligrosa si el nivel de
vision no es claro.

Enfermedad retinal pre-existente: Como ocurre con todos los agentes midticos, se han
reportado con baja frecuencia casos de desprendimiento de la retina, cuando Pilocarpina se
utiliza en individuos susceptibles o con desprendimiento de retina pre-existente, es por esto
que se recomienda realizar a todos los pacientes un examen a la retina, incluyendo examen
de fondo de ojo previo al inicio de la terapia.

Se debe tener precaucion con el uso de pilocarpina oftilmica en presencia de alounas
enfermedades como asma bronquial, queratitis o conjuntivitis. En estos casos consulte
a su médico la conveniencia de usar este producto.

No se ha establecido la seguridad de uso en pacientes pediatricos.

Iritis: No se recomienda el uso de pilocarpina en pacientes con iritis.

Lentes de contacto: Se deben remover antes de la instilacion con este medicamento y
esperar 10 minutos antes de volver a colocarlos.

Evitar que la punta del gotario entre en contacto con la superficie del ojo.

St se utiliza mas de un medicamento por via oftaimica, se deben administrar con al menos 5
minutos de diferencia.
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Para disminuir la exposicion sistémica a Pilocarpina, se debe cerrar el ojo suavemente y
aplicar presion con el dedo en la esquina del ojo durante 2 minutos tras la instilacién.

Uso geridtrico: No se han observado mayores diferencias en seguridad y eficacia entre
pacientes adultos mayores o jévenes.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: Categoria C.

Estudios reproductivos en animales no han sido concluyentes para Pilocarpina. Se
desconoce si Pilocarpina clorhidrato puede causar dafio fetal al ser administrado a mujeres
embarazadas o si puede afectar la capacidad reproductiva. Este medicamento debe ser
usado en mujeres embarazadas solo si es claramente necesario.

Lactancia: Se desconoce si Pilocarpina es excretado a la leche materna, por ello se debe
tener precaucion al administrar este medicamento a mujeres que este amamantando.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mds comunes reportadas con el uso de Pilocarpina oftalmica
incluyen: dolor de cabeza/garganta, cambios acomodativos, irritacion ocular, vision borrosa
y/o discapacidad visual.

Puede causar sensacion de cuerpo extraiio, enrojecimiento o aumento de la secrecion
mucosa_en las primeras semanas de terapia. Ocasionalmente se puede producir
modificacion del campo visual, vasodilatacién conjuntival v espasmo del musculo
ciliar.

La absorcién sistémica puede dar lugar a las siguientes reacciones adversas: aumento
de la sudoracién, temblor muscular, niuseas, vomitos, diarrea, dificultad para
respirar o respiracion con ruido v aumento de la salivacion. Si se producen. consulte
inmediatamente a su médico.

INTERACCIONES:
No se han descrito.

Este medicamento puede ser utilizado en combinacién con otros medicamentos oftalmicos,
como beta-bloqueadores, inhibidores de la anhidrasa carbonica, simpaticomiméticos o
agentes hiperosmoticos. Si mds de un medicamento oftdlmico tépico estd siendo usado,
estos deben administrarse al menos con 5 minutos de diferencia.

SOBREDOSIS - TRATAMIENTO

La toxicidad sistémica tras la administracién ocular de Pilocarpina es infrecuente.
Ocasionalmente pacientes sensibles pueden desarrollar sudoraciéon e hiperactividad
gastrointestinal. La sobredosificacion puede generar sudoracion, salivacién, nauseas,
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temblores, disminucion del pulso y la presién sanguinea. En sobredosis moderadas, se
espera una recuperacion espontanea, esta se apoya con fluidos intravenosos para compensar
la deshidratacion. En pacientes que exhiban sobredosis severa, puede usarse Atropina,
antagonista farmacoldgico de Pilocarpina.

VIA DE ADMINISTRACION - POSOLOGIA
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular:

Dosis usual: 1 gota de 2% 6 4% en el (los) 0jo(s), elsenes hasta 4 veces al dia. La
frecuencia de instilacion y la concentracion a utilizar se determinan segun la severidad de
hipertension ocular y de la respuesta miotica del paciente.

Tratamiento del glaucoma agudo de angulo cerrado:
Para el tratamiento inicial del glaucoma agudo de angulo cerrado, una gota de 2% puede ser
aplicada topicamente en el ojo hasta 3 veces durante un periodo de 30 minutos.

Prevencion del aumento de la presion intraocular post operatoria asociada a cirugia
con laser: 1 gota de 2% o0 4% en el (los) ojo(s) (o 2 gotas administradas con 5 minutos de
diferencia) 15 a 60 minutos previos a la cirugia.

Induccion de la miosis:
1 gota de 2% 0 4% en el (los) ojo(s) (o 2 gotas administradas con 5 minutos de diferencia)

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original, protegido del calor, luz, humedad.

Almacenar a la temperatura indicada en el envase.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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