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ACTUALIZA FOLLETOS DE INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL
PACIENTE PARA LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
CONTIENEN HIDROCLOROTIAZIDA EN SU COMPOSICION.

RESOLUCION EXENTAN® __ _ _______ /

SANTIAGO,

2282 1706.2019

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

1. El estudio Hydrochlorothiazide use and risk of nonmelanoma skin cancer A nationwide case-
control study from Denmark, de los autores Arnspang S., Gaist D., Johannesdottir S, Holmich, L.,
Friis, S, publicado en la revista Journal of the American Acaderny of Dermatology 2018; 78(4):
673-681, estudio poblacional realizado con informacion del registro danés de cancer, que ha
mostrado que el uso de hidroclorotiazida en dosis total acumulada de 50.000 Mg O superiores
incrementa el riesgo de cancer cutaneo no melanocitico, lo que corresponderia, por ejemplo, al
uso diario de 125 mg de hidroclorotiazida durante aproximadamente 11 afnos, con un
incremento en el riesgo de 1,3 veces para el carcinoma basocelular y de 4 veces para el
carcinoma espinocelular.

2. El estudio Hydrochlorothiazide use is strongly associated with risk of lip cancer de los autores
Pottegard A, Hallas J, Olesen M, Svendsen M., Habel L, publicado en la revista Jowrnal of
Intensive Medicine 2017, 282(4): 332-331, también un estudio pob"l'acional de origen danés, que
sefiala que el uso prolongado de hidroclorotiazida estaria asociado al riesgo de cancer de labios
no melanocitico; en este estudio, el uso prolongado de hidroclorotiazida se asocid con un OR
ajustado para cancer de células escamosas de labio de 2,1 (IC 95% = 1,7-26), el que se
incremento a 39 (IC 95% = 3,0-4,9) cuando la dosis acumulada del medicamento superaba los
25000 mg, llegando a un OR de 77 (IC 95%: 5,7-105) con la dosis acumulada de
hidroclorotiazida mas alta (2100 000 mg), lo que da pie para sugerir que se frata de un efecto
dosis-respuesta (p<0,001),

3. Los comunicados emitidos por varias agencias reguladoras de medicamentos internacionales,
entre ellas, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), las que instruyeron a los titulares de registro de productos que
contienen hidroclorotiazida, la modificacién de la informacién del producto en un plazo de dos
meses, incluyendo una advertencia al respecto de los publicado en los estudios sefalados en los
antecedentes previamente sefalados, en vista de que existe un mecanismo biologicamente
plausible para el aumento del riesgo de cancer de piel no melanocitico con altas dosis
acumnuladas de hidroclorotiazida. Cabe sefialar que, posteriormente, otros paises han abordado
esta situacion y han emitido notas informativas con recomendaciones similares desde sus
agencias.
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4. Las cartas emitidas en Chile por varios de los titulares de registros sanitarios de productos que

contienen hidroclorotiazida, dirigidas a los prescriptores, mediante las gue ya han comunicado
esta nueva informacion disponible, detallando: los estudios, las recomendaciones emanadas
desde la EMA y la necesidad de reportar las sospechas de reacciones adversas al Instituto de
Salud Pablica,

Las Notas Informativas emitidas por el Instituto de Salud Piblica de Chile y publicadas en su
pagina web; la primera de ellas, dirigida a los profesionales de la salud, titulada “EL uso
prolongado y continuo de hidroclorotiazida ha sido relacionado con un posible incremento en el
riesgo de cancer de piel no melanocitico”, y la segunda, orientada a la comunidad: “Nuevas

recomendaciones para pacientes en tratamiento con hidroclorotiazida.

La base de datos del Subdepartamento Farmacovigilancia, del Departamento ANAMED del ISP,
que a través de su sistema de notificacion en linea ha recibido 254 reportes de sospechas de
reacciones adversas, entre los afios 2013 y 2018, asociadas a productos que contienen
hidroclorotiazida, de los cuales, 31 fueron considerados preliminarmente COmMO Casos serios, pero
ninguno asociado al evento de interés.

CONSIDERANDO QUE:

s

La hidroclorotiazida se utiliza sola y en combinacién con otros medicamentos para tratar la
hipertension arterial, siendo también Gtil para tratar el edema causado por insuficiencia
cardiaca cronica estable de grado leve a moderado (seglin clasificacion de New York Heart
Association, NYHA, clases Il y 1), edema debido a insuficiencia renal, ascitis debida a cirrosis
hepatica en pacientes estables bajo estrecho control médico,

La hipertension es una de las enfermedades cronicas de mayor prevalencia en la poblacion de
Chile, motivo por el cual los programas de salud que otorgan garantias explicitas a la poblacidon
(GES/AUGE) y el Fondo de Farmacias (FOFAR), establecidos por el Ministerio de Salud, incluyen la
hidroclorotiazida entre los medicamentos y elementos que se utilizan para su tratamiento,

Dentro de los tipos de cancer de piel, el cancer cutaneo no melanoma es el mas frecuente. En
general, tiene excelente prondstico cuando se diagnostica en una etapa temprana, que es la
ocurrencia mas coman: sin embargo, como toda neoplasia maligna, su supervivencia es escasa
en etapas avanzadas. Dentro de los factores de riesgo, se describen la exposicion a luz
ultravioleta, la piel muy blanca, el sexo masculino, exposicion ambiental a potenciales
carcinogénicos o radiacion, historial personal de cancer cutaneo o de lesiones o inflamaciones
graves asociadas a la piel, tabaquismo, y condiciones de inmunidad debilitada, entre otros. Si
bien la contribucion de la luz solar es dificil de estimar con certeza, se estima que, en
poblaciones predominantemente blancas, causa el 80-90% de los cuadros de melanoma en
todo el mundo. Aunque la proporcion de los canceres de piel no melanociticos causados por la
luz solar no se ha estimado, probablemente es aproximadamente la misma que los de melanom

la contribucion de hidroclorotiazida al cancer de piel radicaria en su actividad
fotosensibilizante, mecanismo biolégico que podria explicar el aumento del riesgo que se le
atribuye; sin embargo, a pesar de que existen algunos estudios que muestran una relacién entre
la fototoxicidad v el posible aumento en la incidencia de cancer de piel, no hay antecedentes
concluyentes que demuestren esta asociacion,
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5. El Instituto de Salud Pablica, en base a su evaluacién, considera necesaria la inclusion de
advertencias y recomendaciones en los folletos de informacion de todos los productos
farmacéuticos que contienen hidroclorotiazida, de modo que se indique tanto a los pacientes en
tratamiento como a los prescriptores, por un lado, las medidas que deben adoptar para
disminuir la probabilidad de presentar el efecto adverso, y por el otro, informar que la relacion
entre hidroclorotiazida y mayor riesgo de cancer de piel no melanocitico no esta demostrada en
forma concluyente, siendo su riesgo absoluto bajo, no existiendo motivos para que los pacientes
discontinden su tratamiento, sin consultar a su médico..

TENIENDO PRESENTE

Los articulos 96° y 97° de la ley N® 20.724, que modifica el Codigo Sanitario en materia de
regulacion de farmacias y medicamentos; los articulos 63°, 64°, 71°, 218°, 219° y 220° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano,
aprobado por Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud: los articulos 59° letra b) y
61° letra b), del DF.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 56 de 11
de enero de 2019, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

ESTABLECESE que, los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que

contienen el principio activo Hidroclorotiazida en su composicion, deberan incluir en los folletos de
informacion al profesional y al paciente, la informacién que, en cada caso, se indica a continuacion:

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Advertencias y precauciones especiales

Cancer de piel no-melanoma. Se ha observado un aumento del riesgo de cancer de piel no-
melanoma (CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas (CEC) con la
exposicion a dosis acumuladas crecientes de hidroclorotiazids (HCTZ) en dos estudios
epigemiologicos, con base en el Registro Nacional Danés de cancer. Los efectos fotosensibilizantes

de la HCTZ podrian actuar como un posible mecanismo del CPNM

Los pacientes tratados con HCTZ deben ser informados del riesgo de CPNM, indicandoles que se
revisen de manera periddica la piel en busca de lesiones nuevas ¥ que informen de inmediato
cualquier lesion de la piel sospechosa. Se indicaran a los pacientes las posibles medidas preventivas,
como limitar la exposicion a la luz solar y a los rayos UV y, en caso de exposIcion, utilizar proteccion
adecuada para reducir al minimo el riesgo de cancer de piel. Las lesiones de piel sospechosas se
deben evaluar de forma rapida, incluidos los andlisis histologicos de bigpsias. Ademds, puede ser
necesario reconsiderar el uso de HCTZ en pacientes que hayan experimentado previamente un
CPNM,
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Reacciones adversas.

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes v polipos)
Frecuencia «no conocidas: Cancer de piel no-melanoma (carcinoma basocelular y carcinoma de
células escamosas).

Descripcion de determinadas reacciones adversas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemiologicos, se ha
observado una asociacion dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPNM,

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemiologicos, se ha
observado una asociacion dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPN. £n un estudio
se incluyd a una poblacion formada por 71.533 casos de CBC y 8629 casos de CCE emparejados con
1430833 y 172462 controles de la poblacion, respectivamente. £l uso de dosis altas de HCTZ (2
50000 mg acumulados) se asocio a una OR ajustada de 1,29 (IC del 95%. 1,231, 35) para el CBC y de
398 (IC del 95%: 3,68-4,31) para el CCE. Se observd una clara relacion entre la dosis acumulada y (
respuesta tanto en el CBC como en el CCE Otro estudio mostré una posible asociacion entre el

cancer de labio (CCE) y (a exposicion a HCTZ: 633 casos de cancer de labios se emparejaron con
63067 controles de la poblacion, utilizando una estrategia de muestreo basada en el riesgo. Se
demostré una relacion entre la dosis acumulada y (a respuesta con una OR ajustada de 21 (IC del
95%: 1,7-26) que aumento hasta una OR de 39 (30-4,9) con el uso de dosis altas (-25.000 mg) y
una OR de 7.7 (5.7-10,5) con la dosis acumulada mas alta (-100.000 mg).

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico / farmacéutico / enfermero, antes de empezar a tomar este proaucto; si ha

tenido cancer de piel o sile aparece una lesion de (a piel inesperada durante el tratamiento.

£l tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede
aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma)
Proteja la piel de la exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando este medicamento.

Posibles efectos adversos

De frecuencia «no conocidar: Cancer de piel y labios (cdncer de piel no-melanoma)

DETERMINASE que los titulares de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos que a

continuacién se indican, deberan someter a la aprobacion de este Instituto, los folletos de
informacion al profesional y paciente, que incluyan los aspectos sefalados en el punto anterior, en
un plazo que no exceda de 90 dias, contados desde la fecha de publicacién de esta resolucion,
prohibiéndose el uso y distribucion de folleto de informacion al profesional y al paciente aprobados
con anterioridad.
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Registroi Nombre del producto RZ:;:sht?; i Titﬁiar :_ Principio(s) Activols)
F-3201/15 | ACCURETICCOMPRIMIDOS | 2g.02-2000 | PFIzeR CHILE SA e, © oidrato)
F-10965/16 s 03-04-1991 | EABORATORIOS | sinoprit hidroclorotiazida
0152018 | conprimiboS RECUBIERTos | 23-07-2013 | WABORAIGRIOCHILE | Amlodipino esilro)
F-20155/18 | covpRMiDoS RECUBIERTOs | 23-07-2013 | HABORATGRIOCHILE PR i e T
2014918 | compRIMiDnS RecUBiERTos | 23-07-2013 | LABORATORIOCHILE AL gl T
2220115 | COupRimInGs RECUBERTOs | 1311-2015 | PRORINESTIOE | Amodping besiera
22290115 | coupRMDOS RecUBiERTos | 13-11-2015 | PHARIAIIESTIOE | Amlodiing besliotoy
22289015 | coMpRMIDOS RECUBiERTOs | 12112015 | PHARMAIVESTIOE | Amlodiino besloro)
28815 | CompRIMIDOS RECUBKRTDs | 12-11-2015 | PHARIAINVESTIDE |1 Amlodping Gesiatay
22286015 | compriDos RecuBierTos | 127112015 | PHARIMESTIDE || Amiodiing bestaror
Fraowny | e amos | 19042002 | GRECRRRORGS | Losartan potasics
Faasans | M s o | 05052003 | GERRIORS | lospranpatsica
s | QS etmeinps | 1020t |uowonks e | {oganpotens
s | e ares | 10120m | usoORES e | g pesco
F-15949/17 ABEoNRRL S 16/125 16-02-2007 | ASTRAZENECASA | Candesartén cilexetio,
F-22610/16 A e e LD 21-04-2016 | ASTRAZENECASA |  Cendesartdn cilexetio;
rizesny | WACNDPLUS 31 13-11-2009 | ASTRAZENECASA. |  Copdesartén cilexetilo
F-493/18 BAIATEN.D 201125 27-04-1998 | CHEMOPHARMA S.A oy maleate
F-12803/18 GILATEN D 16 13-02-2003 | MEDIPHARM LTDA i asara,
FAB98B/18 | CovprIMIDOS ReCUSIERTos | 11-08-2008 | EUROFARMACHILE hdrocorotioiss.
F-16987/15 | BISOPRILD 51625 COMPRIMIDOS | 11 o5 505 | FUROFARMA CHILE Sisopraol fumarato
BISOPROLOL FUMARATO +

e A HIDROCLOROTIAZIDA, 11.06.2002 | INSTITUTO SANITAS | Bisoprolol fumarato;
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Fecha e :
Registro Nombre del producto ; Titular Principio(s) Activo(s)
Registro
BISOPROLOL FUMARATO +
HIDROCLORQOTIAZIDA INSTITUTO SANITAS Bisoprolol fumarato;
F-12206/17 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 11700-2002 SA hidroclorotiazida
25/6.25
BISOPROLOL FUMARATO +
HIDROCLOROTIAZIDA INSTITUTO SANITAS Bisoprolol fumarato;
F-12207117 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 11-06-2002 SA hidroclorotiazida
5/6.25
Candesartan cilexetilo;
F-8662/16 | BLOX - D 16/125 COMPRIMIDOS | 01-08-2001 |  EUROLABLTDA e S
< Candesartan cilexetilo;
1225317 | BLOX - D 32/125 COMPRIMIDOS | 28-06-2002 |  EUROLABLTDA. o
Candesartan cilexetilo;
F-7115/15 | BLOX - D 8/125 COMPRIMIDOS | 30-10-2000 |  EUROLAB LTDA aEsak i henn
CANDESARTAN CILEXETILO + T
F-14858/15 HIDROCLOROTIAZIDA 20-06-2005 ‘h‘é%%ﬁ‘éfﬁ?g‘soﬂ\s Cag?gfjgfg%fl‘éifgg'lo
COMPRIMIDOS 16/12,5 o
CANDESARTAN CILEXETILO + o
F-14859/15 HIDROCLOROTIAZIDA s0-05-2005 |  HAEORATERTD Gengasarlan eyl
COMPRIMIDOS 32/125 A
CANDESARTAN CILEXETILO + o
F-14857/15 HIDROCLOROTIAZIDA s0-06:0005 | LEORATERGD anuesartanigheei
COMPRIMIDOS 8/12,5 i =Rl
Amlodipino besilato;
CARDIOPLUS AM D 40/10/25 LABORATORIOS [ .
F-19258/17 27-02-2012 olmesartan medoxomilo;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS RECALCINE SA. R e e
CARDIOPLUS D 20/125 LABORATORIOS Olmesartan medoxomilo;
F-15867/16 | omPRIMIDOS RECUBIERTOS | 221272006 | RECALCINE SA. hidroclorotiazida
: CARDIOPLUS D 40/125 LABORATORIOS Olmesartan medoxomilo;
F-15865/16 | omPRIMIDOS RECUBIERTOS | 2971272006 | RecaLCINE SA. hidroclorotiazida
CARDIOPLUS D 40/25 LABORATORIOS Olmesartan medoxomilo;
F-15866/16 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 2971272000 | RecALCINE SA. hidroclorotiazida
_ CARTAN D 100/25 COMPRIMIDOS FUROFARMA CHILE Losartan potasico;
F-24369/18 RECUBIERTOS 26-11-2018 SA. hidroclorotiazida
X CARTANDS0/125 L EUROFARMA CHILE Losartan potasico;
F-24368/18 |  oMPRIMIDOS RFCUBIERTOS | 2671172018 SA. hidroclorotiazida
COAPROVEL 300/25 SANOFI-AVENTIS DE L -
F-16171/17 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 03-07-2007 CHILE SA. Irbesartan: hidroclorotiazida
COAPROVEL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE L N
F-16504/17 RECUBIERTOS 150/12,5 mg 26-11-2007 CHILE SA. Irbesartan: hidroclorotiazida
COAPROVEL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE o -
F-16503/17 RECUBIERTOS 300/12.5 mg 26-11-2007 CHILE SA. Irbesartan: hidroclorotiazida
_ CORASOL - D COMPRIMIDOS | INSTITUTO SANITAS Telmisartan:
F-18897/16 RECUBIERTOS 26-09-2011 SA. hidroclorotiazida
[ ABORATORIOS Telmisartan;
F-15379/16 |  CORDIAXD COMPRIMIDOS | 16-01-2006 |  mecAl CINESA e i
LABORATORIOS Telmisartan;
F-15380/16 | CORDIAX D FORTE COMPRIMIDOS | 16-01-2006 |  AeCALCINE SA L B
CORENTELH 25/6,25 PHARMA INVESTI DE Bisoprolol fumarato;
F-18453/15 | CoMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 2071272010 CHILE SA hidroclorotiazida
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Registro Nombre del producto Fe,f:'h'a_' . Titular Principio(s) Activo(s) |
Er Registro : : :

2336617 | CopRIMIDOS ReCUBicRTos | 10-03-2017 | PHARMAIVESTIOE | Bisoprolol fumarata
2336517 | CoprIMIDOs REcUBIERTos | 10-03-2017 | PHARMA INVESTIDE P Hotlatoti.
14584115 | ConprmiOs RECUBIERTOs | 14-02-2005 | PHARMAINVESTIDE | Bisopralol fumarato,
FI4S8315 | CouBRIMIDGS ReCUBIERTos | 14-02-2005 | PHARMAINVESTIDE | Bisoprolol fumareo
9417 | CoupRIVIDOS RECUBIRRTos | 17-07-2012 | MATORATOROSLAFL L Losartan potasico

I CORODIND COMPRIMIDOS [ 4306195 LABORATORIOS LAF Losartan potasico
1258817 | CoupRIMIDS ReCUBIERTos | 03-12-2002 | HABORATORIOSLAFL | Losartan potasico
F-13861/14 | DIOTENSILD COMPRIMIDOS | 08-06-2004 | MINTLAB Co. SA. if;gﬁgg{gr’;‘g‘g?jg
F-14960/15 | VOSARA-DFORIE COMPRIMIDOS | 57.07-2005 Ao IRIOS | Valsartan; hidroclorotiazida
-8972/16 | DRINAMILCOMPRIMIDOS | 03-08-1902 | INSTITUTO SANITAS e el onoties o
F-5455/15 | ENALTEN-DCOMPRIMIDOS | 12-12-1988 | CUROLABLTDA. E]“Igfgg[g;g‘;‘gi?gg
F-9781/16 | ENALTEN DN COMPRIMIDOS | 20-03-1997 |  EUROLAB LTDA. iﬁgﬁg@[g;;}?gez?;g
F-19913/18 | oy oRmboe ke Somros | 23-04-2013 | EUROLABLTDA Elogpre oL lrmaraty
FA9912118 | CoupRIMIDS RECUBIERTOS | 23-04-2013 | EUROLABLTDA ierodorotiasida
19746718 | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 17-01-2013 | NOVARTIS CHILESA. | | Amiodipino (esiato)
FL9B58/18 | CompRIMIDOS RECUBIERTOs | 04-04-2013 | NOVARTIS CHILE SA Pickoclorotagids; vaertan
F-19745/18 Cofnﬁg&%gsﬂgg%}ggos 17-01-2013 | NOVARTIS CHILE SA AT]&S%EB?JES;:?;O)

valsartanValsartan

F-1379/18 (IZ-{EIJ[?\E}?RCIPEA?SSE}[S%E% 20-11-196y | ABORATORIOCHILE Hidroclorotiazida
F-1491/18 | HIDRORONOL %)gMPR'M'DOS 20 | 59-04-1959 gA%RAﬁ%E% Hidroclorotiazida
F-1492/13 | HIDRORONOL-T COMPRIMIDOS | 15-12-1966 %&nﬁ%a thersaoratlazide
Fa0ds6/18 | RS | 17-10-2013 | MERCKSHARP & nerocloroviads
7208015 | O ERTOs | 29-12-2000 | MERCKSHARP & e
F-18164/15 COMF','@IMTDHO%TRZE%;}%RTOS 19-07-2010 | TECNOFARMA SA O‘mgfdargggpgfgg;‘gg“”“
F-18165/15 com;llﬁemTD%CSTRi%éigmos 19-07-2010 | TECNOFARMASA, | OHTEsarian medoromilo
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Fecha

Titular

Registro Nombre del producto : Principio(s) Activo(s)
: Registro
ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS Olmesartan medoxomilo;
F-18166/15 bt 19-07-2010 | TECNOFARMA SA. b e i
IRBEVITAE PLUS 150/12)5 ) GALENICUM HEALTH 5 2 o
F-21784/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 07-04-2015 CHILES.p. A Irbesartan; hidroclorotiazida
IRBEVITAE PLUS 300/125 . GALENICUM HEALTH . .
F-21785/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 08-04-2015 CHILE S. p. A Irbesartan; hidroclorotiazida
IRBEVITAE PLUS 300/25 GALENICUM HEALTH il oy
F-21786/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 08-04-2015 CHILES. p. A Irbesartan; hidroclorotiazida
F-20632/18 mggﬁpglﬁ%/ég,&s 10-12-2013 EUROF"“S’K’* CHILE | | rpesartan; hidroclorotiazida
F-20631/18 'Rg’gﬁpglﬁ%fééf’ 10-12-2013 EUROFA@X"‘\ CHILE | |rpesartan: hidroclorotiazida
LOPREN-D COMPRIMIDOS Losartan potasico;
F-14547715 RECUBIERTOS 28-01-2005 | MINTLAB Co.5A hidroclorotiazida
LORAS-D COMPRIMIDOS Losartan potasico,
F-24384/18 RECUBIERTOS 28-11-2018 INFAR'S. P- A. hidroclorotiazida
LOSAPRES D 100/25 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-13999/14 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 20-07-2004 CHILE SA hidroclorotiazida
LOSAPRES D 100/25 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico;
F-22884/16 | oMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 19707-2016 CHILE SA. hidroclorotiazida
LOSAPRES D 50/12,5 PHARMA INVESTI DE Losartan potasico,
F-22883/16 | omPRIMIDOS RECUBIERTOS | 190772016 CHILE SA hidroclorotiazida
LOSAPRES-D COMPRIMIDOS PHARMA INVESTI DE Losartan potasico:
F-938/13 RECUBIERTOS 31-12-1998 CHILE SA. hidroclorotiazida
LOSARTAN POTASICO + -
F-17538/14 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 15-05-2009 OPKO CHILE S.A. Lholfjargjgfng;;‘g;’
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
LOSARTAN POTASICO / LABORATORIO -
F-22432/16 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 28-01-2016 | HOSPIFARMA CHILE Lﬁéﬁ“ﬁ”rp%tasﬁgg'
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS LTDA. IGECloroLiaz]
LOSARTAN POTASICO 50 mg + .
F-12840/18 | HIDROCLOROTIAZIDA125mg | 05-05-2003 PH"“R’g"H“l‘L”E"‘éEET' DE qufj?rtal”rp‘gtasl‘go-
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A AGIOCIOMOERZINS
LOSARTAN POTASICO CON -
F-14548/15 HIDROCLOROTIAZIDA 28-01-2005 | MINTLAB Co. SA. Ligfj?”al”rp‘g.ta;*go'
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS OLIIONHZI0R
LOSARTAN POTASICO CON -
©19374/17 | HIDROCLOROTIAZIDA 100725 mg | 17-04-2012 | EVROFARMACHILE LeSHTial Foros)-s
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS s (oL Oroyazioa
LOSARTAN POTASICO CON -
F-15282/15 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 28-11-2005 LABORMSO?O CHILE L@?“ﬁ“ POLESIED)
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS e Ll
LOSARTAN POTASICO CON -
F-19354/17 | HIDROCLOROTIAZIDAS0/125 | 09-04-2012 EUROFA??{'A CHILE L,(?’fja”al” paLasic
COMPRIMIDOS RFCUBIERTOS A IHraEIoroLazice
LOSARTAN POTASICO CON/ ASCEND o
F-19663/17 | HIDROCLOROTIAZIDA 50/125 | 14-11-2012 | LABORATORIESS.p. Llfiga”ﬁ” p‘i.tas.'go-
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A. faEtoroLiseiog
LOSARTAN POTASICO CON 2
£ 99117715 | HIDROCLOROTIAZIDA50/125 | 15-09-2015 | PHARMAINVESTIDE Losartan potasico;

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

CHILESA

hidroclorotiazida
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Registro% Nombre del pro&ucto . R:?::; Titular .Principi_o_‘(s) Activo(s)
F-23802/18 HI'SRSSEESQS%I\??D'CA%(%S 09-05-2018 BLUEPHS’?‘ET\’A’:“CH'LE e
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-23796/18 HIL[)OF%(?LTS\SOPT?;ZAI%E%&’?Q‘S 09-05-2018 | BLUEP %AMACHELE P
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-23604/17 H|LD%55\<:RLT§£JOPT?E|S[JIE%&?§,5 03-10-2017 | PHARME INVESTI DE Losartan potasico;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
vy | ISR | oo | o | e
oy | TOERERTS | oome | ot | g
F1726518 | MCoupaminos | 10-12-2008 | doRROER Nl
F-12771718 | CompRivinos RtclbRTos | 13-02-2003 | CHEMOPHARMASA. | Valsartan; hidroclorotiazida
F-12770118 | Commmiinoe e aroc | 13-02-2003 | CHEMOPHARMA SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
F-22092/15 | CoupRIMDOS F?Eggggi?ms R LABOSE%S'DES 5P hidkodLoraanis
Fa0ouns | oRHERESOUNS o | 20samts | LasoRkTORES S p | Simesn
2055 | (o SERESDANES, | 270820t | momkTORESSp | Smesarten
-22091/15 | HIDROCLOROTIAZIONA0 /95 | 25-08-2015 EeRSFAA LRI sl
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-22026/15 %[?g%équﬂﬂg#fz?gé%li% 24-07-2015 | FUROFARMACHILE ) Olmesartan medoxomilo
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
2007314 | OLTANO 2030 COUPRIMDOS | 35.01.5014 | faawnctUTicn | Oimsszténmedoromio
e | SO S OO | 50201y | Tt hES | gty
2087114 | OTANC MBS COMRIOOS | 55055014 | ermuincelricn | Omesenan medoromi
207 | oo | o s o0y | VRORIOHOGHE | Lorr st
F-7190/15 | compRIbOS Recoaearos | 27-11-2000 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
F-22347/15 JAnEg - D 16025 16-12-2015 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan: hidroclorotiazida

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Av. Marathon 1.000, Rlufioa, Santiago
Casilla 48, Carreo 21 - Cadigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 2257551 01
Informaciones: (56) 22575 52 01

www.ispch.cl




Fecha

Registro Nombre del producto Reglstrot ; Titular Principio(s) Activo(s)
F-22320/15 | oG- D320M23 | 01-12-2015 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
F-20850/14 | copminio (D32028 | 27-01-2014 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida

F-1721/14 COMSQ%%&&%%%ERTOS 19-04-1999 | NOVARTIS CHILE SA. | Valsartan; hidroclorotiazida
F2a30218 | CCONBRMD0S 13-11-2018 | Gigepn o
F-24301/18 | TELGARD D 80/25 COMPRIMIDOS | 13-11-2018 S%‘ﬁf;&?%“ L
I R e
F-18896/16 | HDROCLOROTIAZIDA40/125 | 26-09-2011 INSTITUTO SANITAS e el L

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
F-24303/18 H|DR(§E%&<SOATFEPD%%/12,5 13-11-2018 5%@;&?}3? ol ot o P
COMPRIMIDOS

F-2420018 | couprIMDOS ReCUBRTOS | 17-10-2018 | OPKOCHILE'SA [oe e
F-24202/18 | CovpRIMIDDS RECUBIERTOS | 17-10-2018 | OPKOCHILE SA orosomsiasida
F-17553/14 | TENSIVEL D COMPRIMIDOS 1 15.05-2000 | MEDIPHARM LTDA O Do
F-3589/15 | TONOTENSIL - D COMPRIMIDOS | 16-05-2000 | LABORATORIO CHILE Liemopel dihicafo)
F-23787/18 | TONOTENSIL-D COMPRIMIDOS | 03-05-2018 | ABORAICRIOCHILE | ingpri; hidroclorotiazida
F-4036/15 UREN COMPRIMIDOS 27-07-1981 | LABORATORIO CHILE Higraclorarlazids
F-12865/18 | copiArhPLEXDBOMZS | 14-05-2003 | ABORMIRIOCHILE | valsartan; idroclorotiazida
F-15561/16 C\(l)?\lfl_ﬁgll-hsl)l(DD()g%F&ELJé?Sé?gS 02-06-2006 LABORATS?KIO CHILE Valsartan; hidroclorotiazida
F-14750/15 Y{&ﬁé&}%g?gﬁ%[ﬁg 21-04-2005 | PABORATORIOCHILE | yaigartan: hidroclorotiazida
F17383/14 | VALAXD 1607125 COMPRIMIDOS | 5697 5009 |  HAZQRITIROS | valsartan: hidroclorotiazida
F-17384/14 | VALAXD 160723 COMPRIMIDOS | 36.03-2009 | HAZQWATIR | Valsartan:hidroclorotiazida
iRy | YALRKDIBUIES EOMBRINIDOS | 6. tez000 LABORRTORIOS | vatsartan: hidroclorotiazida
F-23703/18 | VALAX-D 32012 COMPRIMIDOS 1 91-02-2018 LABORITORIOS | valsartan; hidroclorotiazida
oo | s | won | VS | vt
20030114 | UMD 1E0M02 06 | 14022014 | MABEITORIOS | ociovatiaside aisartan
o | o s | w00 | VEME | Wl
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o] Fecha Ge e .
Registro| Nombre del producto ; - Titular Principio(s) Activo(s)
| _ Registro
VALAXAM D 160/5/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato):
F-20929/14 | coMPRIMIDOS RECUBIERTOS | 14-02-2014 SAVAL S.A. hidroclorotiazida: valsartan
VALAXAM D 320/10/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato):
F-20223M18 | compRIMIDOS RECUBIERTOS | 13-08-2013 SAVAL S.A. hidrocloratiazida: valsartan
VALSARTAN CON
F-22655/16 | HIDROCLOROTIAZIDA 320/25 | 06-05-2016 EUROFA;‘X‘A CHILE | vatsartan; hidroclorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
VALSARTAN CON
F-23036/16 | HIDROCLOROTIAZIDA 160/25 | 06-09-2016 | MINTLAB Co.SA | Valsartan: hidroclorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
] EXPORTADORA Y
VALSARTAN, AMLODIPINO E COMERCIALIZADORA . .
F-23649/17 | HIDROCLOROTIAZIDA 160/5/125 | 28-12-2017 | DEPRODUCTOS | | Amlodipino (besilato
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FARMACEUTICOS -
LTDA.
VALSARTAN CON
F-22850/16 | HIDROCLOROTIAZIDA 320/125 | 07-07-2016 EURO”‘SK‘A CHILE 1 yalsartan; hidroclorotiazida
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS A
VALUTOL-D 160/12,5 N L
F-17837/14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25-11-2009 MINTLAB Co. S.A. Valsartan; hidroclorotiazida
VALUTOL-D 160/25 o L
F-23035/16 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 06-09-2016 MINTLAB Co. S.A. Valsartan: hidroclorotiazida
VALUTOL-D 80/125 N L
F-17836/14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25-11-2009 MINTLAB Co. S.A. Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAE PLUS 160 /25 GALENICUM HEALTH N .
F-21641/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 07-01-2015 CHILES. p. A, Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAE PLUS 160 /125 GALENICUM HEALTH N .
F-21717/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25-02-2015 CHILE S. p. A Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAE PLUS 160/125 ] GALENICUM HEALTH N L
F-23917/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 04-07-2018 CHILE S. p. A, Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAE PLUS 160/25 GALENICUM HEALTH N -
F-23953/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 22-08-2018 CHILE S. p. A Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAF PLUS 80 /12,5 = | GALENICUM HEALTH N o
F-21640/15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 07-01-2015 CHILES. p. A Valsartan; hidroclorotiazida
VALVITAE PLUS 80/12,5 L GALENICUM HEALTH N -
F-23516/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 04-07-2018 CHILE S.p. A Valsartan; hidroclorotiazida
VARTALAN AM D 10/160/12,5 LABORATORIOS Amlodipino (besilato):
F-18050/15 CAPSULAS 04-08-2010 | pecAICINESS, | hidrocloratiszics Valssan
_ VARTALAN AM D 10/160/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato)
F-18258/15 CAPSULAS 08-03-2010 | ‘pEeaiCiNESA, | Hidrocioratizides valsorian
VARTALAN AM D 10/320/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato)
F-18260/15 CAPSULAS QeBRI | BTRICOKESE. | Wiorlorods ms s
VARTALAN AM D 5/160/12.5 LABORATORIOS Amlodipino (besilato):
F-18091/15 CAPSULAS Da-06-2010 | mredieinesa. | Fidroclorotiazide saisarian
VARTALAN AM D 5/160/25 LABORATORIOS Amlodipino (besilato)
F-18259/15 CAPSULAS 08-09-2010 | pecalCINESA | hidroclorotiazide valserian
VARTALAN D FORTE LABORATORIOS LAFI N L
F-12867/18 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 29-07-2003 LTDA Valsartan:; hidroclorotiazida
F-9172/16 VARTALQQJC‘BB?SR%@'M'DOS 09-10-2001 LABORALTT%FE_OS LAFI ) Valsartan; hidroclorotiazida

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl
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Registro Nombre dél producto RZ:?:;O Titular Principfo(s) Activo(s)
F-15135/15 Cg‘gﬁg@ﬁ%‘gs%géuﬁgggs 28-09-2005 | WABORATOROSLAR | valsartan; hidroclorotiazida
F226THI6 | it e DI s | 12052016 FUROFARMA CHILE | valsartan; hidroclorotiazida
FI286216 | e DIB0ILES = | Ma-7-2016 FURORARMA CHILE | vaisartan; hidroclorotiazida
ROIE006 | eonBi B es e | 20042016 FUROFARMA CHILE | vaisartan; hidroclorotiazida
F-10513/16 ZIRC oD LONFRINIDES 15-03-1997 MERCK SA Sisoprolal ey IATBIc:

3. DEJASE ESTABLECIDO que todo registro sanitario de producto farmacéutico que contenga el

principio activo hidroclorotiazida, que se conceda o sea solicitado con posterioridad a la publicacion
de la presente resolucion en el diario oficial, deb 3 cumplir con las exigencias establecidas en ésta.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN

DISTRIBUCION:

AGENCIA

ONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Empresas titulares de los registros sanitarios.

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales
_ Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud
- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud

- Servicios de Salud
- Colegio Médico de Chile AG.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos AG.

- Servicios de Salud

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud
- Camara de la Industria Farmacéutica

- ASILFA

- CANALAB

- PROLMED

- Direccion ISP

- Subdepartamento Autorizaciones y Registros Sanitarios

- Subdepartamento Fiscalizacion

- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
- Subdepartamento Comercio Exterior, Estupefacientes y Psicotropicos
- Subdepartamento Farmacovigilancia

- Gestion de clientes
- GICONA
- Comunicaciones.

Dm‘\‘lo OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB DEL
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