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NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 04 de diciembre de 2023

‘Wm NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL
i VERCADO  N°62/2023 DE UN LOTE DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, DE LABORATORIO CHILE S.A.

El Instituto de Salud Publica de Chile comunica el retiro voluntario del mercado por parte del Titular de
Registro Sanitario (TRS) Laboratorio Chile SA, de un lote del producto farmaceutico AMITRIPTILINA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, indicado en la Alerta de Retiro del Mercado N°62/2023
[hitps/fwww.ispchcl/catesorias-alertas/anamed/ ]!, debido a una denuncia proveniente de un Centro
Asistencial, puesta que se detectd que en la lamina de aluminio de los blisteres del medicamento
mencionade, no se senzla el nombre del producto ni sunlmero de registro ISP, informacién necesaria para
la identificacion correcta del producto farmaceéutico. Cabe destacar que la medida de retiro afecta sélo al
lote mencionado en dicha alerta.

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

Tipo de Retiro : Voluntario

Registro Sanilario o F-1347

Denominacion del Producto © AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg
Principio Activo . Amitriptilina

Presentacion . Estuche clinico x 100 comp.

Clasificacion Terapéeutica . Antidepresivos, Ansiolitico, Sedante

Series/Lotes . ENHM

Fecha de vencimiento o 02/2026

Titular del Registro Sanitaric . Laboratorio Chile SA.

El producto farmacéutico AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg, contiene el
principio activo amitriptilina y esta indicado en sindromes depresivos acompanados de ansi_e'dad y agitacion,
entre los que se puede incluir psicosis maniacodepresiva, (en la fase depresiva). Se asocia con fenotiazinas
en pacientes con depresion, agitacion o animo decaido. Util en ansiedad psiconeurdtica, ansiedad asociada
con desdrdenes organicos o alcoholismo, y sintomas mezclados de ansiedad y depresion. Su administracion
es por via oral”,

Actualmente no existe problema de suministro de AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg, en el pais.

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:
® En caso de disponer del producto farmacéutico AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 25 mg de laboratorio Chile S.A, identificado con el lote (serie) ENHM, &ste no debe ser
utilizado, y debe ser reemplazado por otro lote u otro producto similar.
® [sté atento a las consuttas que puedan recibir de los pacientes que estan en tratamiento con este
medicameanto.
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Recomendaciones para los pacientes y sus cuidadores:
® Si mantiene en su domicilio AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg de
labaratorio Chile SA verifique si corresponde al lote (serie) ENHM, cédigo que debe estar sefalado
en la caja v en el blister; si efectivamente corresponde, no interrumpa su tratamiento sin antes ser
evaluado por su médico tratante, En caso que el medicamento que mantiene en su domicilio no
corresponda al lote sefialado en la alerta, continde su tratamiento como le fue indicado.

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

® Cada establecimiento debera revisar si dispone de existencias del lote afectado del producto
farmacéutico AMITRIPTILINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg de Laboratorio Chile
SA En caso de existir, debe segregarse para su retiro y devolucion al laboratorio por los cauces
habituales.

® No esta permitida la distribucion ni la dispensacion del lote afectado de AMITRIPTILINA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg Laboratorio Chile SA.

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, segin se
senala 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 retire de mercado para los titulares de registros sanitarios
y participantes de la cadena de distribucion de productos farmacéuticos',

Sitiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, comuniquese con Laboratorio
Chile SA. al correo electronico comunicaciones.chile@ lsbaratoriochilecl Para dudas sobre los
fundamentos de |2 medida, puede dirigirlas al ISP, 2 través de la OIRS.
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