Instituto de
Salud Publica

43 Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT694963/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 20328/15
FKV/DVM/shl Santiago, 13 de noviembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Carmen Gloria Paredes Venegas,
Responsable Técnico y D. Renato Felipe Coronado Sarabia, Representante Legal de Alcon
Laboratorios Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT694963, de fecha de 21 de
agosto de 2015, mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente
para el producto farmacéutico DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO, Registro Sanitario N°
F-3240/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 21 de agosto de 2015, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-3240/10 del producto farmacéutico DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2015082160394920, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 21 de agosto de 2015

TERCERO: que, cualquier modificacion al grupo etario debe ser solicitada
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 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO, registro sanitario N° F-3240/10,
concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., 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 informacion evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon 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 Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion 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 informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF: MT694963/15 REG. ISP N° F-3240/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DURATEARS®
Ungiiento Oftalmico Estéril

LA SEQUEDAD OCULAR

La sequedad ocular es provocada por cambios en la cantidad y en la calidad de las lagrimas naturales
que producen las glandulas lacrimales. Como la pelicula lagrimal es imperfecta tiene cierta tendencia a
romperse o deshacerse formando puntos secos sobre la superficie anterior del ojo, en lugar de formar
una capa lubricante. suave y uniforme. Estos puntos secos son muy sensibles y molestos.

Existen diversas causas que producen la sequedad ocular, de las cuales la mas comin es el
envejecimiento. A medida que envejecemos, disminuye naturalmente la produccion de lagrimas. y de
esta manera, los ojos presentan una tendencia cada vez mayor a secarse, debido a la falta de suficientes
lagrimas. Otras causas de sequedad ocular, que no tienen que ver con la edad, incluyen alergias.
deficiencias vitaminicas y-condiciones climaticas aridas y calurosas.

¢CUALES SON LOS SINTOMAS DE LA SEQUEDAD OCULAR?

Debido a que existen diversas causas que provocan la sequedad ocular, los sintomas pueden variar. Sin
embargo, los mas comunes incluyen: ardor, picazén, sensacion de cuerpo extraiio, cansancio y
congestion. En algunos casos, el malestar puede llegar a provocar un exceso de lagrimas, pero debido a
que carecen de ciertos componentes, estas lagrimas en exceso no pueden humedecer adecuadamente el
ojo y. por lo tanto, se convierten en una molestia.

DURATEARS” Ungiiento Oftalmico, fue especialmente formulado para uso oftalmico y es ideal para
mantener el ojo lubricado y confortable durante las horas de suefio, cuando no resulta practico instilar
gotas de lagrimas artificiales.

DURATEARS" Ungiiento Oftdlmico es solamente una base de ungiiento suave, uniforme y confortable
que se disuelve rapidamente y previene la sequedad y el malestar.

COMPOSICION

Cada gramo de ungiiento contiene: petrolate-blane -
ultima formula autorizada en el Reglstm Samtarm

- De acuerdo a

CONTRAINDICACIONES

No use este producto si es alérgico a cualquiera de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

— En caso de experimentar dolor de cabeza, dolor ocular, cambios en la vision, irritacion de los ojos,
enrojecimiento persistente, o si la condicién empeora o persiste durante mas de 72 horas, dejar de usar
el producto y consultar al médico.

— Retirar los lentes de contacto antes de administrar DURATEARS Ungiiento Oftalmico. Este

producto no es para ser usado con lentes de contactoliNsTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF: MT694963/15 - REG. ISP N° F-3240/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO
INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

No se han descrito interacciones clinicamente relevantes,

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

Visién borrosa temporal v otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad de conducir o usar
maquinaria después de la aplicacién del ungiiento. En caso de que ocurra vision borrosa después de la
instilacion, el paciente debera esperar hasta que su vision vuelva ser normal antes de conducir o usar
maguinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas después de ja administracion de
DURATEARS" Ungitento Oftalmico. La frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos
disponibles:

Clasificacion Organo/Sistema Términos Preferidos MedDRA (v. 14.1)
Trastornos del Sistema Nervioso Dolor de cabeza
Dolor ocular, hinchazdn de los ojos, prurito ocular,
Trastornos Oculares irritacion de los ojos, sensacién de cuerpo extrafio en los|
ojos, hiperemia ocular, visidn borrosa,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Extender el parpado inferior del ojo afectado hacia abajo y aplicar una pequefia cantidad de ungiiento
{de 1 a 1.5 cm) en la parte interna del parpado.

SOBREDOSIS:
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REF: MT694963/15 REG. ISP N° F-3240/10
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO

Debido a jas caracteristicas de esta preparacion, no son esperables efectos toxicos luego de la
administracién de una sobredosis por via oftalmica tépica o en caso de la ingestion del contenido de un
tbe.

COMO APLICAR DURATEARS®
|. Llevar la cabeza hacia atras.

2. Colocar un dedo sobre la mejilla justo debajo del ojo afectadoe v tirar suavemente hacia abajo hasta
que se forme una cavidad en forma de V™ entre el ojo y el parpado inferior.

3. Colocar de 1 a 1.5 cm de ungtiento en la cavidad en forma de ~V™. No tocar el ojo con la punta del
pomo.

4. Mirar hacia abajo antes de cerrar el ojo.

PRESENTACION:

Ungiiento estéril, en pomo oftalmico de 3.5 g

MODO DE CONSERVACION:
Conservar a menos de 25°C

Para uso ocular topico exclusivamente

Mantener fuera del alcance de los niiios.

Fabricado por: Ads
Registro Sanitario

REG. L.S.P. No. F-3240

Mayor informacién en www.ispch.cl
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