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INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO N°
47/2023 DE UN LOTE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DUTASVITAE CAPSULAS

BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA), DE GALENICUM HEALTH CHILE S.p.A.

El Instituto de Salud Publica de Chile comunica el retiro voluntario del mercado de un lote del producto
farmaceutico DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA), indicado en la Alerta de Retiro
del Mercado N° 47/2023 [(https//www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/]', medida adoptada por el
- Titular de Registro Sanitario (TRS) GALENICUM HEALTH CHILE SpA, debido a la deteccion de capsulas rotas
con derrame de producto al interior del alveolo, en el blister. El derrame del producto al interior del blister,
ocasiona pérdida del contenido y es inaceptable desde el punto de vista de su calidad. Ademas, podria

ocasionar un fallo terapéutico al ingerir menos dosis de la requerida. Cabe destacar que la medida de retiro
- afecta solo al lote mencionado en dicha alerta.

Alrespecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP) entrega una serie de recomendaciones de cémo
actuar frente a la situacion detectada, tanto para profesionales de la salud, establecimientos distribuidores
-y farmacias, como para los usuarios del producto farmacéutico afectado.

Tipo de Retiro . Voluntario

Registro Sanitario o F-23154/21

Denominacion del Producto  © DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA)
Principio Activo . Dutasterida

Presentacion : 30 capsulas

Clasificacion Terapéutica :Inhibidores de la testosterona 5 alfa reductasa

Serie/Lote : 233624
Fecha de vencimiento : 04/2027
Titular del Registro Sanitario :  GALENICUM HEALTH CHILE SPA.

El producto farmacéutico DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA) contiene el principio
activo Dutasterida en su formulacion? el cual esta indicado para el tratamiento de la hipertrofia prostatica
benigna sintomatica en varones con un aumento del tamarfo de prostata. Administrado en combinacion
con el alfablogueador tamsulosina, trata y previene la progresion de la hipertrofia prostatica benigna (HPB)

mediante la reduccion del tamafio de la prostata, el alivio de los sintomas y la mejoria del flujo urinario. Su
administracion es por via oral,

Debido a que este retiro producira desabastecimiento de unidades en el mercado, de este producto en
particular, se informa que existen como alternativa otros medicamentos que contienen como principio activo
como DUTASTERIDA, que cuentan con registro sanitario vigente, los que pueden ser consultados en el
iguiente enlace: https:/registrosanitario.ispch.gob.cl/. No obstante, debido a la importante participacion

el mercado que tiene esta marca comercial, es posible que las alternativas farmacéuticas disponibles no
lcancen a cubrir la demanda de este medicamento.
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Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:
e En caso de disponer del producto farmacéutico DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 05 mg

(DUTASTERIDA) de GALENICUM HEALTH CHILE Sp.A, identificado con el lote 233624, éste no debe ser
utilizado y debe ser reemplazado por otro producto similar.

e [sté atento a posibles consultas de pacientes que se encuentren utilizando el medicamento
afectado, para que pueda asesorarlos sobre as alternativas terapéuticas. |

Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:

e Simantiene en su domicilio DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 0.5 mg (DUTASTERIDA) de GALENICUM
HEALTH CHILE S.p.A, verifique si corresponde al lote 233624, este c6digo debe estar sefialado en la
caja y en el blister del producto; si efectivamente corresponde, absténgase de utilizarlo, en €aso
contrario. continGe su tratamiento como le fue indicado.

@ No suspenda el tratamiento por su cuenta, espere la indicacion que su médico le entregara.

~ Informacion para los Servicios de Salud, Establecimientos de Salud, Distribuidores y Farmacias:

e Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencia del lote afectado del producto
farmacéutico DUTASVITAE CAPSULAS BLANDAS 05 mg (DUTASTERIDA) de GALENICUM HEALTH CHILE
S.pA En caso de existir, debe segregarse para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces

habituales.

e No esta permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de DUTASVITAE CAPSULAS
BLANDAS 0,5 mg (DUTASTERIDA) de GALENICUM HEALTH CHILE SpA.

Las notas informativas referidas a las alertas de retiros del mercado de productos farmacéuticos tienen
por objetivo comunicar a la poblacion general de la medida sanitaria. Sin embargo, es el titular del
producto quien debe informar a la cadena de distribucion de los productos afectos al retiro, segun se
sefiala en el punto 12 de la Resolucion Exenta N° 3853 del 14/09/2020, que "Establece requisitos para
las actividades de notificacion y ejecucion de retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios
y participantes de la cadena de distribucion de productos farmacéuticos".

Si tiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con GALENICUM
HEALTH CHILE SpA, al correo electronico belen.arancibia@galenicum.com. Para dudas sobre los
fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS
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