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DEJA SIN EFECTO LA RES. EX. N° 700
DE FECHA 16 DE MARZO DE 2012 Y
MODIFICA EL REGISTRO SANITARIO
DE . LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN
HALOPERIDOL AUTORIZADOS PARA
SER ADMINISTRADOS POR VIA
INTRAVENOSA

EAG/IRS/HRL/AMM/CMC/PRS/jcs
Bl11/Ref.: S/N
RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 15 J4.7231 2 ﬂ:) 1

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la advertencia emitida en septiembre
de 2007 por Food and Drug Administration {FDA) de los Estados Unidos de
Norteamérica, la cual seiala que el haloperidol administrado en forma
intravenosa, incrementa el riesgo de que los pacientes presenten
prolongacion del intervalo QT del electrocardiograma y de torsades de
pointes, las cuales son arritmias que pueden llegar a ser fatales; los
expedientes de registros sanitarios de productos farmacéuticos que
contienen haloperidol como principio activo para administracion parenteral,
en los cuales se ha constatado que en algunos de ellos esta autorizada la via
de administracion intravenosa;

CONSIDERANDO: que es necesario informar debidamente a los
profesionales de la salud con respecto a las contraindicaciones, advertencias
e interacciones a tener en consideracion al administrar el haloperidol, sobre
todo si se utiliza por via intravenosa, con el fin de proteger a la poblacién
usuaria de este medicamento, a fin de minimizar los riesgos asociados; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1029 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010,
del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del D.F.L. N©
1 de 2005, dicto la siguiente:

R E S O L U C€c I O N

1 - ESTABLECESE que los titulares de los registros sanitarios de
productos farmacéuticos que contengan haloperidol como principio activo Y
en los cuales este autorizada la via parenteral, especialmente la
administracion intravenosa, deberan incorporar en los folletos de informacién
al profesional y al paciente las contraindicaciones, advertencias e
interacciones que se indican, sin que sea necesario someter a la aprobacion
de este Instituto esos cambms

"Contraindicaciones: El haloperidol esta contraindicado en pacientes
con desordenes cardiacos clinicamente significativos, tales como infarto
agudo al miocardio reciente, insuficiencia cardiaca descompensada, arritmias
tratadas con antiarritmicos de la clase 1A y 111, prolongacion del intervalo QT
del electrocardiograma, historia de arritmia ventricular o torsades de
pointes, bradicardia clinicamente significativa, bloqueo cardiaco de segundo
0 tercer grado, hipocalemia. El haloperidol no deberd ser usado con otros
productos que prolonguen el intervalo QT del electrocardiograma”
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(Cont. Res, deja sin efecto la Res. Ex N® 700/12
y modifica el registro sanitario de los productos que contienen
eespereeml haloperidol, para ser administrado por via intravenosa)

"Advertencia: La administracion de haloperido! por via intravenosa
y/o en altas dosis, puede provocar un alargamiento del intervalo QT del
electrocardiograma o torsades de pointes, incluso se han reportado casos de
muerte subita, alin en situaciones de ausencia de factores predisponentes.
Se debera administrar con precauciéon en pacientes con enfermedades
cardiovasculares, historia familiar de muerte sdbita y/o prolongaciéon del
intervalo QT, bradicardia, hemorragia subaracnoidea y abuso de alcohol. Los
disturbios en el balance de electrolitos, tales como hipocalemia e
hipomagnesemia incrementan el riesgo de arritmias y deberan ser corregidos
antes del tratamiento con haloperidol. Se recomienda realizar en todos los
pacientes un electrocardiograma antes de comenzar el tratamiento con
haloperidal”

"Interacciones: El uso concomitante de haloperidol con otros
farmacos que se conoce producen una prolongacion del intervalo QT del
electrocardiograma, tales como otros neurolépticos, antiarritmicos de la
clase 1A y III, moxifloxacino, eritromicina, metadona, mefloquina,
antidepresivos triciclicos, litio o cisaprida, puede resultar en un aumento del
riesgo de efectos secundarios a nivel cardiaco”

2 - DISPONESE que los titulares de los registros sanitarios a los
que hace referencia el numeral primero de esta resolucién, deberan agregar
en los rotulos de los envases secundarios de sus productos, la advertencia
que se menciona a continuacion, sin que sea necesario someter a la
aprobacién de este Instituto estos cambios:

"Advertencia: "El uso de este producto por via intravenosa requiere
de monitoreo cardiaco”

3 - ESTABLECESE que los productos farmaceéuticos senalados en el
numeral primero, quedan en adelante con Farmacovigilancia intensiva,
debiendo  reportar en forma inmediata al Subdepartamento
Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de
Salud Pdblica de Chile, cualquier efecto adverso detectado, muy
especialmente las alteraciones cardiovasculares.

4 - DISPONESE que los titulares de los registros sanitarios
afectados tendran un plazo de tres meses, a contar de la fecha de
publicacion de esta resolucién en el Diario Oficial, para incorporar en las
nuevas partidas de esos productos farmacéuticos los cambios dispuestos.
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(Cont. Res. deja sin efecto la Res, Ex N° 700/12
y modifica el registro sanitario de los productos que contienen
haloperidol, para ser administrado por via intravenosa)

5 - DEJASE sin efecto la Res. Ex. N°® 700, del Instituto de Salud
Plblica de Chile, de fecha 16 de marzo de 2012,

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA
PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

L

EN VERDUGO CASTILLO
DIRECTOR (S)
E SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

Sub-Secretaria de Salud Publica

Division de Politicas Pablicas y Saludables- Ministerio de Salud
Direccion Cenabast

Direccién Técnica Cenabast

Direccion 1.5.P.

Agencia Nacional de Medicamentos

Sub-Departamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias
Sub-Departamento Laboratorio Nacional de Control
Sub-Departamento Inspecciones

Seccion Registro de productos Farmacéuticos Nuevos
Directores Técnicos Industria Farmacéutica

Representantes Legales de la Industria Farmacéutica

Asilfa ALG,

Canalab A.G,

Camara de la Industria Farmacéutica A.G.

Coleqgio de Quimico-Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile A.G.
Colegio Médico de Chile A.G,

Archivo

® & B & & B B & B & B F B & B B F B

rinscnto Fielman
Ministro Fo,

www, ispch el



