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MODIFICA LOS REGISTROS
SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
DOXICICLINA

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 06.09.2012 002301

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

El informe de fecha 08 de junio de 2012, del Jefe del Subdepartamento de
Farmacovigilancia, dirigido a la Jlefatura de la Agencia Nacional de Medicamentos
{ANAMED), del Instituto de Salud Publica de Chile, por medio del cual da cuenta del
riesgo de lesiones esofdgicas asociadas al uso de DOXICICLINA; en base a la siguiente
informacion:

El reporte de un caso de Ulcera esofdgica por uso de Doxiciclina, enviado al
Subdepartamento de Farmacovigilancia (5FV) en marze de 2011, el cual fue
analizado por el Comité de Expertos del SFV, clasificAndose como una reaccidn
adversa grave de causalidad cierta.

- Los antecedentes bibliograficos que sefalan que mas del 50% de los casos de
lesiones esofagicas son producidos por antibidticos, siendo Doxiciclina el mas
frecuente. Este medicamento tras su toma por via oral puede incluso producir
ulceras en el esdéfago. Los principales factores desencadenantes identificados son
la ingesta del medicamento con poca cantidad de liquido o al momento de
acostarse.

- Efectuada una consulta en la base de datos del Centro Colaborador de la OMS
para la Vigilancia Farmacéutica Internacional, radicado en Uppsala {(Suecia), el
sistema tiene registrados 108 casos relacionados con esofagitis o perforacion
esofagica, lo cual indica que este caso ha side reportado previamente en
numerosas ocasiones y por distintos paises, sugiriendo que es inherente al
medicamento y que podria continuar presentandose en el futuro.

CONSIDERANDO

1.- Que la Doxiciclina es un antibiético bacteriostatico indicado en el tratamiento de
diversas infecciones, incluyendo el Acné Vulgaris, que requieren de un adecuado grado
de adherencia a la terapia, el que se ve perjudicado por la ocurrencia de reacciones
adversas.

2.- Que en Chile, existen 21 productos farmacéuticos con registros sanitarios vigentes
que contienen Doxiciclina en su formulacion, de los cuales la mayoria carece de la
advertencia en los folletos de informacién al profesional y al paciente, para la correcta
administracion oral de Doxiciclina.

3.- Que es necesario madificar los folletos de informacidn al paciente y al profesional en
todos los productos farmacéuticos que contengan el principlo activo Doxiciclina, de modo
que orienten acerca de la correcta forma de administrar este medicamento; y
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TENIENDO PRESENTE

Las disposiciones de los articulos 949 y 1029 del Codigo Sanitario; los articulos 63 y 640
del Reglamento de! Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso
Humano, aprobado por Decreto Supremo N® 03 de 2010 del Ministeric de Salud; los
articulos 599 letra b) y 612 letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, v lo dispuesto en la
Resolucién Exenta N9 1553 del 13 de julio de 2012 del Instituto de Salud Plblica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

.- DISPONESE que la informacién de seguridad de los folletos de informacién al
paciente y al profesional, de todos los productos farmacéuticos que contengan
DOXICICLINA en su formulacidn, deberan actualizarse de forma que contengan la
informacién que a continuacion se indica:

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL Y PACIENTE:
REACCIONES ADVERSAS

Se ha descrito la aparicion de disfagia, esofagitis y ulceras esofagicas, siendo mayor el
riesgo si el medicamento se ingiere cuando el paciente estd acostado o sin acompaiiarse
de una suficiente cantidad de agua,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Este medicamento debe tomarse en el transcursg de una comida, acompanado de un
vaso grande de agua (200 mL).

Es importante que, después de tomar el medicamento, se deje transcurrir al menos una
hora antes de recostarse o acostarse para dormir.

La omisidn de estas instrucciones puede favorecer |la aparicion de problemas esofagicos y
gastrointestinales, como efectos adversos.

2.- ESTABLECESE que los titulares de los registros sanitarios afectados tendran un
plazo de tres meses, a contar de la fecha de publicacion de esta resolucion en el Diario
Oficial, para realizar los cambios dispuestos en los folletos, sin que sea necesario someter
a la aprobacion de este Instituto esos cambios.

ANUTESE COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y
LA PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
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Distribucién

- Subsecretaria de Salud Pablica

- Secretarias Reglonales Ministeriales de Salud

- Direcciones de Serviclos de Salud

- Central de Abastecimiento

- Directores técnicos de establecimientos farmacéuticos
- Coleglo Médico de Chile ALG.

- Coleglo de Quimicos Farmacéuticos y Bloguimicos A.G.
- Camara de la Industria Farmacéutica

= ASILFA

= UNFACH

- ANACAF

= CANALAB

- Direccian Instituto de Salud Pablica de Chile

- Asesoria Juridica

= JEFATURA ANAMED

- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias ANAMED
- Subdepartamento de Inspecciones ANAMED

- Subdepartamento de Farmacovigllancia ANAMED

- Gestion de clientes

- Oficina de Partes



