Instituto de
Salud Piablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref,:MT938084/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 21166/17
FKV/PGS/shl Santiago, 3 de noviembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ana Longoria Villarreal, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N°© MT938084, de fecha de 26 de octubre de 2017,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al profesional para el
producto farmacéutico MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1% (TROPICAMIDA),
Registro Sanitario N° F-1180/13;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de octubre de 2017, se
solicitd modificacion del texto del folleto de informacion al profesional para el registro
sanitario N° F-1180/13 del producto farmacéutico MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL 1% (TROPICAMIDA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2017102692609442, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 26 de octubre de 2017.

TERCERO: que, se elimina informacion contenida en @acién pediatrica y
propiedades farmacocinética por no tener respaldo suficiente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artigul del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Product céuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salugds, “&n‘uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), delreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exentd 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la sigj %

RESO CION

1.- AUTORIZASE el texto de f Xde informacion al profesional para el producto
farmacéutico MYDRIACYL SOL FTALMICA ESTERIL 1% (TROPICAMIDA),
registro sanitario N° F-1180/13, [&o do a Novartis Chile 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 ESTA: O que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta m@e ion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cu responsable de la verac:dad de los documentos que adjunta,
conforme a lo @jspyesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacién
proporcionada debefd 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 resolucion para actualizar la informacidén en los anexos
del registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
al Instituto.
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%

Titulo abreviado:

Hoja de datos principal de la compaiiia para la tropicamida, solucion de
gotas oftalmicas
Titulo completo:

Hoja de datos principal de la compaiiia para la tropica , solucion de
gotas oftalmicas de S mg/mLy 10

*

Tipo de documento Hoja de datos princi@la compaiiia (HDPC)

Numero de registro y TDOC-005093 @0, Estandar
categoria de implementacion
del cambio en la etiqueta de @

seguridad (CES): \

Autores Q\ jta Mukerjee

Aprobaciones . %Vgase la ultima pagina de este documento.
INSTITUTO DE S, J
O DEPARTAMENTO AGEN ALUD PUBLICA DE CHILE

OFICINA MODIFICACIONES

06 NOy 2017

N°Ref.: AT 3606 4/ A T

CIA NACIONAL DE MEDICAME '
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITAR?’ATgS

N° Registro: Y- f';"‘;@:
Firma Profesional: -
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%
Refraccidn ciclopléjica:

Instifar 1 o 2 gotas de solucion de gotas oftalmicas de tropicamida al 1 % y repetir a los 5
minutos. Sino se examina al paciente en el plazo de 20 a 30 minutos. se puede instifar una gota

mas para prolongar ¢l efecto. \
Uso en pacientes con deficiencia hepatica o renal @'

No se ha determinado la seguridad y la elicacia de MYDRLA(@OILICIOI} Oftalmica Estéril

Método de administracion \0'

s Para uso oftalmico tdpico euluﬁvamcnl@.

1% en pacientes con deticiencia hepatica y renal.

s DJna vez que se quite la tapa, ann a presion del precinto de scguridad estd flojo.
retirarlo antes de utilizar el prodidetd. Se recomienda utilizar oclusién naselagrimal o cerrar
los parpados con suavidad’ defpués de la administracién. Esto puede reducir la absorcién

sistémica de los pro s meédicos que se administran por via ocular y provocar una

disminucion m clones adversas sistémicas
e  Si se esta usan as de un producto oftalmico tdpico. los productos se deben administrar
con al menos & munutos de dilerencia. Los ungiientos oftdlmicos se deben administrar al

final.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Pacientes con glaucoma de angulo cerrado. confirmado o sospechado.
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%

4.5 Interacciones con otros productos médicos y otras formas de

interaccion

Los eleclos de la tropicamida pueden verse intensificados por ¢l uso concomitante de otros
[Aarmacos con propiedades antimuscarinicas. como la amantadina, algynos antihistaminicos,
antipsicoticos fenotiazinas y antidepresivos triciclicos.

L 2

.
4.6 Embarazo y lactancia Q\Q
Embarazo é\

Hay poca informacién sobre el uso de MYD!\%@L Solucion Oftalmica Estéril 1% en
mujeres embarazadas. No se recomienda UW' YDRIACYL Solucion Oftalmica Estérii

AN
.\Q)

*
No se sabe si la u-opicami&aho[ilos s¢ excretan en la leche humana. No puede excluirse

mantado. Se deberd decidir entre interrumpir la lactancia o

1% durante el embarazo.

Lactancia

un riesgo para el nif
interrumpir permaneiiemente/no empezar el tratamiento con MYDRIACYL Solucidn
Oltaimica Estéril 1%, teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia para el bebé y los

beneficios de la terapia para la mujer.
4.7 Efectos en 1a capacidad para conducir y usar maquinas

f.a tropicamida puede causar adormecimiento, vision borrosa y sensibilidad a la luz. Se debe
advertir a los pacientes que no conduzean ni reaticen otras actividades riesgosas, a menos que

tengan la vista despejada.
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%

Con esta clase de farmacos se han informado reacciones psicoticas y trastornos de la
conducta. especialmente en nifios (véase la Seccidon 4.4 Advertencias especiales y

precauciones de uso).

Otras manifestaciones téxicas de los farmacos anticolinérgicos incluyen rubefaccion de la

piel, sequedad de las mucosas, taquicardia, disminucién de la %ecr@ de las glandulas

sudorfparas y sequedad de la boca. disminucidon de la m gastrointestinal y
constipacion, retencidn urinaria y disminucion de tas s@.r@ nasales. bronquiales y

lagrimales.

4.9 Sobredosis @

La sobredosis ocular de MYDRIACYL Soh@ ftlmica Estéril 1% se puede enjuagar dc

los ojos con agua tibia. \
.

Después del uso topico puede &\r loxicidad sistémica, particularmente en niitos. Se

manifiesta como rubefaccidn ) edad de Ia piel (en nifios puede presentarse como erupcion),

vision borrosa, pulso ldp[Q regular, fiebre, distension abdominal en lactantes. convulsiones
20

¥ alucinaciones ¥ ordinaciéon neurontuscular.

Se mndica tratamiento sintomdtico y complementario. En lactantes y nifios pequefios, la

o

superficie corporal se debe mantener himeda.

5 PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: midridticos y ciclopéjicos — anticolinérgicos

Codigo de clasificacion anatdmica, terapéutica y quimica (anatomical therapeutic chemical,
ATC): SO1T ARG
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

MYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%

Relaciones farmacocinéticas/farmacodinamicas

La relacion entre la respuesta tisular a la tropicamida y la concentracion ha sido evaluada, y se
hallé una relacién de dosis-respuesta. El inicio de la midriasis ocurre entre 15 y 30 minutos
después de la administracion y, en general, persiste de 3 a 8 horas pero. en algunos sujetos,

pucde durar hasta 24 horas.
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REF: MT938084/17 REG. ISP N° F-1180/13

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

AMYDRIACYL SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 1%

6.3 Vida ntil
Iasta 24 meses (sin abrir). 4 semanas (después de abrir por primera vez)
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Almacenar a no més de 30°C. No refrigerar ni conservar a temperatura c]x'lda.

6.5 Naturaleza y contenido del envase ®
[rasco plastico DROP TAINER de 15 mL con cierre plastic. Q

0.6 Instrucciones de uso y manejo <y®gcho>

No hay requisitos especiales. \®

Cualquier producto no utilizado o material secho debe eliminarse de acuerdo con las

exigencias locales. \
A2,
Prospecto internacional s\\

Informacioén publicada en: e 2017

TDOC-0050931 G@Qdar

Pagina11de 11 | o
FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL




ENTREGA DE ANTECEDENTES AL
USUARIO

AN
@

NOVARTIS CH S.A.

6\
0

\@

AGENCIA I&@ONAL DE MEDICAMENTOS W‘
E

(ﬁ" REF.: MT938084/17






