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Bl11-K/Ref.: 16.318/96

SANTTAGO, _

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidén de Laboratorios
Andrémaco S.A., por la que solicita nuevo texto de folleto de
informacién al paciente, para el producto farmacéutico MALTOFER
COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg, registro sanitario N° F-0107/97; ¥

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados
por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud; y los
articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979 y
las facultades delegadas por la resolucién N°¢ 102 de 1996 del Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente,
para el producto farmacéutico :MALTOFER 'COMPRIMIDOS MASTICABLES 100 mg,
registro sanitario N 7/97, concedido =a Laboratorios Andrdmaco
$.A., el cual debe con ormar al anexo timbrado de la presente
resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

5... DEJASE ESTABLECIDO que la indicacidén contenida en el
folleto autorizado por la presente resolucién debera ceflirse
estrictamente a lo aprobado en el registro sanitario.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ARTAMENTO CONTROL NACIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

— Sub-Depto. Registro
— Archivo.

Avda. Marathon 1000 Casilla 48 Teléfono 350 7477 Santiago / Chile
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COMPOSICION:

Los productos MALTOFER contiene hierro en forma de complejo de hierro (HI)-hidréxido-
polimaliosa.

FOLLETO DE INFORMACION
Maltofer gotas AL PAUM,NTE '

Cada ml de solucién para gotas contiene 50 mg de hierro en solucién acuosa.

Maltofer jarabe

Cada 5 ml de jarabe contiene 50 mg de hierro.

* Maltofer solucién oral

Cada frasco menodosis de 5 ml contiene 100 mg de hierro en solucion acuosa bebible.

Maltofer comprimidos

Cada comprimido masticable contiene 100 mg de hierro.

Los productos MALTOFER permiten la administracion de hierro oral ya sea en dosis diaria
unica ¢ varias veces al dia, segun la edad y peso del paciente.

La dosis y duracion de la terapia dependerd de la intensidad de la deficiencia de hiertro, segun
criterio medico.

AV, VICUNA MACKENNA 3451 - FONO; 5528611 - CASILLA 1782

TELEX: 240845 - ANDRO CL - FAX: {5562) 5529948 - SANTIAGO - CHILE.



LABORATORIOS ANDROMACO S.A, EQLULETO DE INEORMACION. |

AL PACIENTE

Debido a que el hierro del compiejo es esencialmente no ionico, los productos MALTOFER no
producen los efectos colaterales indeseados que sobrevienen habitualmente cuando se toman
preparados ionicos de sales de hierro, tales como irritaciones gastrointestinales, manchas en
los dientes, gusto metalico, reduccion de Ia capacidad de absorcién del hierro debida s
interacciones con componentes alimenticios o medicamentos (por ejempio las Tetraciclinas).
Ademas de una tolerancia excelente, estos productos aseguran un margen de seguridad
elevado. La toxicidad del complejo es muy baja y la intoxicacién debido a una sobredosis
accidental con este hierro puede ser excluida.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
Ingerir sélo la cantidad de MALTOFER indicada por su médico.

No almacenar a temperatura superior de 25°C.

PRECAUCIONES:

Como toda terapia con hierro conlleva controles de niveles de hemoglobina en la sangre,
consulte a su médico sobre la frecuencia de los mismos y continuacion de la terapia.
EFECTOS SECUNDARIOS:

Los productos MALTOFER tienen una excelente tolerancia gastrointestinal, por lo cual, pueden
ser administrados aun en aquellos pacientes mas sensibles de todas las edades.

Puede ocurrir coloracién oscura de las heces, que se manifiesta con toda terapia que incluya
preparados de hierro, la cual carece de importancia clinica.
INSTRUCCIONES DE USO:

Los productos MALTOFER pueden ser tomados antes, durante o después de las comidas,
segun indicacion del médico.

Las soluciones orales (gotas, jarabe y frascos monodosis) pueden mezclarse con jugo de frutas,
legumbres u otros liquidos.

AV, VICUNA MACKENNA 3451 - FONO: 5528611 - CASILLA 1782
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Los frascos moncdosis son particularmente Ctiles para medicacion combinada o alternativa con
los otros productos (orales y endovenoso).

Resultados dptimos se consiguen con una dosificacion adecuada y administrando regularmente
los preparados MALTOFER.

PRESENTACION:

Envase con 10 frascos monodosis bebibles de 5 m|
Envase con 30 comprimidos masticables

Frasco de 30 m| de gotas

Frasco con 120y 150 m| de jarabe
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