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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Mintlab Co.
S.A., por la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmaceutico COTRIMOXAZOL COMPRIMIDOS, registro sanitario N° F-6886/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Caodigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, 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 resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico COTRIMOXAZOL COMPRIMIDOS, registro sanitario N° F-6886/00,

concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

#

o ’f‘ \ f:\ r{-'
f‘FrRAMﬁEKMI‘LI;‘A}I\fANJﬂ i ; |
EPARTAMENTO CONTROL NACIONAL™
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

\JUD P[_,r (
onlro, 2
& : O f/\‘, (‘7

DISTRIBUCION:

- Interesado

-C.LS.P.
- Unidad de Procesos 7 i
- Archivo &/ T S ( Z: %_,ﬂ oy,

Transcrito Fielmente
Ministro de Fé



FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
COTRIMOXAZOL

Lea cuidadosamente este follelo antes de la adiministracion de este Medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento,

Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesilar leerlo nuevamente.

Composicion y Presentacion:

Cotrimoxazol Comprimicos.

Cada comprimido contiene:

Sulfametoxazol 400 mg

Trimetoprima 80 myg

Excipientes: Lauril sulfato de sodio, Polividona, Sodio almidon glicolato, Talco,
Magnesio estearato, Celulosa microcristalina c.s.

Envase con X comprimidos.

Indicacion: _ . ‘
tratamicnto de infecciones bacterianas causadas por germenes
sengibles a la asociacion demostrado por antibiogramas.

S

Clasificacion: Bactericida,

Usos: ;
Tratamiento de infecciones urinarias, neumonia, enteritis, otitis media aguda,
infecciones del tracto respiratorio superior, bronquitis y gonorrea producidas
por organisinos susceplibles.
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- Usar con precaucion en pacientes con dafio renal o hepatico. asma
bronquial, deficiencia de folato, ancianos bbpecnlmcntc sin tomar diuréticos.

- Es importante administrar Cotrimoxazol por el tiempo completo de
tratamiento prescrito.

- Cotrimoxazol puede aumentar la sensibilidad de la piel a los rayos solares.

- No debe ser usado en neonatos ni nifios menores de 2 aflos.

Contraindicaciones:

Si su Médico no ha dispuiesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento

en los siguientes casos:

- Embarazo y lactancia. ;

- Alergia a Sulfametoxazol, otra sulfonamida, trimetorprima, o-a cualquier compoenente
de la formulacion o diuréticos tiazidicos (hidroclorotiazida) o clorpropamida o
tolbutamida.

- Pacientes con enfermedad hepatica o renal severa, con deliciencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa.

Interacciones:
El efecto de un medicamento puede medificarse por su administracion junto
con olros farmacos (interaccicnes). Ud. debe informar a su Médico si esta
tomando olros medicamentos, ya sea con o sin recela médica, especialmente
siose rata de: Fenioing, Acido Valproico, Metotrexato, Metildopa, Rilampicina,
anlidiabéticos orales, Ienotiazinas, dinélicos, digoxina, anticonceptivos, antidepresivos
tricliclicos (amitriptiling, imipromina).  No olvide mencionar que esta tomando esle
medicamento, en caso que se somela a alglin examen.

Efectos Adversos (ho deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de
los que se pretende obtener. Consulle inmediatamente al Médico si alguno de
eslos sinlomas ocuire: prurito, denmatilis, rash cutaneo, fiebre, insomnio.

Olros eleclos son temporales y no requieren atencion medica, salvo que estos
sean muy moleslos o se prolonguen en el tiempo: dolor de cabeza, diarrea,
nauseas, vonitos, fatiga, pérdida de apelilo, fotosensibilidad.

Forma de Administracion: Via oral.

Dosis:
lLa que su Méadico le indique,

Sobredosis:
Conduzea inmedialamente al intoxicado a un Centro de Atencion Médico.

Condiciones de Almacenamiento:
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido
del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el

Advertencias y Precauciones:
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