NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
SUBDEPARTAMENTO FARMACOVIGILANCIA
Chile, 10 de noviembre de 2022

e NOTA INFORMATIVA ASOCIADA A ALERTA DE RETIRO DEL MERCADO
gl N°24/22 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO LAUNOL LOCION
(DELTAMETRINA//PIPERONIL BUTOXIDO)
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Dinstituto d%l‘nj}éblic-a de Chile, ha comunicado el retiro voluntario del mercado por parte del Titular
=del Registro Sanitario (TRS), de los lotes mencionados en la Alerta de Retiro del Mercado N°24/22
(https://www.ispch.cl/categorias-alertas/anamed/), debido a que éste ha detectado, durante un estudio de
~ estabilidad de estanteria, resultados de pH fuera de las especificaciones en la medida de pH (3,6 y 3,7), siendo
| el limite de aceptacion para este test de 5,0 a 7,0, concluyendo que existe un riesgo moderado de efectos

1=}
m
v
]
9
>
(1)
m
=
0
=
>
r4
>
0
=
o
4
>
=
v
m
=
m
o
=]
0
>
=
m
2
o
7]

- indeseados, tales como irritacion y ardor de la piel, considerando que es un medicamento que se usa en
~ poblacion pediatrica, en pieles previamente afectadas y es de venta directa, por lo que no requiere de
supervision médica. Cabe destacar que esta medida afecta a todos los lotes vigentes en la actualidad.

Al respecto, el Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP) ha estimado necesario entregar una serie de
recomendaciones de como actuar frente a la situacion detectada, tanto a los profesionales de la salud,

establecimientos y distribuidores, como a los usuarios.

Tipo de Retiro : Voluntario

Registro Sanitario © F-3976/20

Denominacion del Producto : Launol Locion

Principios Activos . Deltametrina y piperonil butoxido
Clasificacion Terapéutica : Pediculicida y escabicida

Series/Lotes y fecha de vencimiento  :  Todos los lotes actualmente vigentes.
Titular del Registro Sanitario : Laboratorio Chile SA.

. Launol Locion es un producto farmacéutico que contiene deltametrina y piperonil butoxido en su formulacion,
_“1 cuya indicacion terapéutica aprobada es el tratamiento de la pediculosis (infestacion de la piel por piojos) y
la escabiosis (sarna). Su administracion es por via topica, en la posologia que se indica en el folleto de
informacion al paciente. Es importante sefalar que esta alerta no afecta al producto Launol Shampoo,
el cual puede continuar utilizandose de la manera habitual.

Debido a que este retiro producira desabastecimiento de unidades en el mercado, se informa que existen
. como alternativa otros medicamentos con diferente formulacion para la pediculosis y/o escabiosis, con
principios activos como permetrina y azufre, que cuentan con registro sanitario vigente, los que pueden ser

- Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

e [Estéatento a posibles consultas de pacientes que ya se encuentren en tratamiento con el medicamento
afectado, para que pueda asesorarlos sobre las alternativas terapéuticas disponibles.

¢ El medicamento Launol Locion no estara disponible en el mercado hasta que el titular pueda disponer
de nuevas unidades para ser comercializadas, por lo que debe considerar prescribir o recomendar a sus
pacientes alguna alternativa terapéutica.

e Mientras persista el problema de suministro, se recomienda que no se inicien nuevos tratamientos con
este producto, ya que no se puede garantizar la continuidad de los mismos, por lo que se debe considerar
F;.: | prescribir otros medicamentos.

e Lainformacion del problema de suministro se actualizara tan pronto como sea posible, para indicar su
resolucién o persistencia.
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| Recomendaciones para los pacientes:
e Si usted esta en tratamiento 0 mantiene en su casa Launol Locion, absténgase de utilizarlo vy, de
preferencia, eliminelo.

e En caso de que requiera utilizar un producto para la pediculosis o sarna, consulte las alternativas
disponibles con el quimico farmacéutico.

Informacién para los Servicios de Salud/Establecimientos de Salud/Distribuidores/Farmacia:

» (Cada establecimiento debera revisar si disponen de existencias de Launol Locion, segregarlos para ser
retirados y devolverlos al laboratorio por los cauces habituales.
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¢ No se permite distribuir ni dispensar Launol Locion correspondiente a los lotes afectados (todos los
actualmente disponibles en el mercado).

Sitiene dudas con el proceso de retiro o requiere informacion adicional, puede comunicarse con la oficina de
| servicio al cliente de Laboratorio Chile SA, al correo comunicaciones.chile@laboratoriochile.cl. Para dudas
sobre los fundamentos de la medida, puede dirigirlas al ISP, a través de la OIRS
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