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e INSTITUTO DE SALUD
wHiLE PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A Medical International Laboratories
Corporation S.A. (MINTLAB Co. S.A), RESPECTO

N° Ref.:MT12045/09 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO  MATIDAN
GCHC/{VEY/sh! CAPSULAS 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-12330/07

Resolucién Exenta RW N° 2972/11
Santiago, 9 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Medical International Laboratories
Corporation S.A. (Mintlab Co. S.A.}, por la que solicita nuevo texto de folleto de informacidn
al paciente para el producto farmacéutico MATIDAN CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N°
F-12330/07; y :

TENIENDO PRESENTE: fas disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente;

RESQLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de follsto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico MATIDAN CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N® F-12330/07, concedido a
Medical international Laboratories Corporation S.A. (Mintlab Co. 8.A.), el cual debe conformar
al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
s

MEN GISTRO Y-AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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JHILAL DE SOLIFICACIONES

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE ] 11 MAR 2011

MATIDAN CAPSULAS 100 m ‘
NITROFURANTOINA MACFIOCHISTALESg E:’ kot S 208s [.{ 21

N Regiswe (Lo AZ 330/ 0

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento, Contiene inform c?@nm ii}'?a%qﬁ»d' [ e g e e
de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no esté seguro de algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puetle
necesitar leerlo nuevamente,
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su Médico.

Composicién y Presentacion:

Cada cépsula contiene:

Nitrofurantoina Macrocristales 100 mg

Exmplentes Inc[uw Ilstado cuahtatlvo de excnplentes de acuerdo a ultlma férmula autonzada en el reg:slro sanitano

Envase con 10 cépsu!as
Clasificacion:
Antiséptico urinario.

Indicaciones:

Nitrofurantoina es usada en el tratamiento de infecciones bacterianas del tracto urinario, cuando se ha demostrado la
sensibilidad del microorganismo mediante un antibiograma (examen de orina). Nitrofurantoina no es efectiva en
infecciones bacterianas de otros tejidos que no sean del tracto urinario.

Advertencias y Precauciones:

Ud. debe informar a su Médico si ha sufrido alguna reaccién inusual o alérgica a la Nitrofurantoina o cualquier otro
medicamento antes de usar este fArmaco. La administracidén de este medicamenio requiere que su Médico e
diagnostique y supervise el curso de su enfermedad (infeccion urinaria). Es importante que Ud. siga fas instrucciones
de éste:

- No deje de tomar el medicamenio, atin cuando las malestias hallan pasado,

- No intenle repelir o mantener el tratamiento por tiempo indefinido.

- Es importante que cumpla con los exdmenes indicados, si han sido solicilados.

- Si presenta molestias gasiricas o de otro tipo con la toma del medicamento, comuniquelo a su Médico para que le
indique otra alternaliva.

Embarazo: Salvo estricta indicacién médica, Nitrofurantoina no debe usarse en el embarazo, particularmente en el
embarazo de término,

Lactancia: Nitrofurantofna pasa a la leche materna, pudiendo causar danos a su bebé, no usar salvo estricta
prescripcion y supervisién médica.

Nifes: Segln indicacién médica, contraindicado en menores de un mes.

Anclanos: Administrar con precaucién y bajo supervision médica estricta.

Otras: Acuda a su Meédico o Farmacéutico ante cualquier duda respecto de la administracion, efectos, riesgos o
cualquier otro aspecto que Ud. considere importante aclarar o mencionar antes dei uso del medicamento.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede ser moedificado por su administracién junto con otros {interaccion), por lo que
Ud. debe informar a su Médico si esta tomando olros medicamentos, especialmente si se trala de: antibidlicos,
hipoglicemiantes, anticoagufantes, etc. En caso de requerir alencién médica por otras razones, no olvide mencionar

que estd tomando este medicamento.

Presencia de otras Enfermedades;

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar a efectos no
deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufiir alguna enfermedad, Ud. debe hacer mencidn al Médico
antes de ingerir este medicamento, especialmente en los casos siguientes; problemas renales, enfermedad

pulmonar, diabetes, dano nervioso.

Efectos Adversos {no deseados):

Los medicamentos pueden producir alguncs efectos no deseados ademéas de los que se pretende obtener.
Cualquier medicamento puede producir efectos no deseados especialmente si se toman por un perfodo prolongado
de tiempo y/o en grandes dosis. Si aparecen cualquiera de los sintomas siguientes deje de tomar el medicamento y
consulle al Médico: e e
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Hormigueo o sensacion de insensibilidad de las extremidades.

Problemas respiratorios.

Dolor de pecho, escalofrios, vomitos.

Manchas u otros problemas en la piet (cambio de color, prurito) ojos amarillos.

Hay otros efectos que se pueden manifestar que no necesitan normalmente alencién médica y que desaparecen con
el tiempo (adaptacion del organismo al medicamento) normalmente nauseas o dolores de estémago. En caso de que
persistan o se intensifiquen debe consultar al Médico.

Forma de Administracion:

Ud. puede tomar este medicamento con algin alimento o leche, para disminuir la posibilidad de malestares
estomacales.

Dosis:

El Médico debe indicar la posologla y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No obstante, la dosis
usual recomendada en adultos es de 100 mg tres veces al dia.

Olvido de una dosis;
Ud. debe lomar su medicamento cuanto antes, excepto si esta préximo a la otra dosis, en tal caso sélo debe volver al

esquema indicado, sin dobiar la doss.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y humedad, a no méas de
25 °C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en sf envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDIACMENTO A OTRA PERSONA
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