GOBIERNGO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICASE A MINTLAB CO. S.A. EL
REGISTRO SANITARIO F-9866/01, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ACIDO

MEFENAMICO COMPRIMIDOS 500 MG
TTA/AMM/TCM/ras

B11/Ref.: 11.061/04
RESOLUCION EXENTA N° !

SANTAGO, 24082004 007042

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 500 mg, registro sanitario N° F-9866/01; y

TENIENDQ PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Céadigo
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 [a resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico ACIDO MEFENAMICO COMPRIMIDOS 500 mg, registro sanitario N° F-9866/01,
concedido a Mintlab Co. S.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
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PACIENTE

ACIDOMEFENAMICO

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este Medicamento,
Contiene Informacién Importante acerca de su tratamlento. Sl tlene cualquier duda o
no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico, Guarde este folleto
puede neceslitar leerlo huevamente.

Verlfigue gue este Medicamento corresponde exactamente al Indicado por su
Médico.

Composicién y Presentacién:

Acido Mefenamico Comprimidos 250 mg AL PACIENTE

FOLLETO DE INFORMACION

Cada comprimido contiene:

Acido Mefenamico 250 mg
Excipientes: lauril sulfato de sodio, almidén sodio glicolato, estearato de magnesio,
celulosa microcristalina, diéxide de titanlo, diéxido silicico ¢oleidal, polividona, lactosa
monohidrate ¢.s.

Envase con X comprimidos,

Acido Mefenamico Comprimidos 500 myg

Cada comprimido contiene:

Acldo Mefenamico 500 mg

Exciplentes: laurll sulfato de sodio, almidén sodio glicolato, estearato de magnesio,
celulosa microcristaling, didxido de tﬂamo diéxido silicico cololda! pohvndona lactosa

monohidrato ¢.s.

Envase con X comprimidos, INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL

Clasificacién:
Analgésico, antiinflamatorie no esteroldal,

renisTRONe - A2 bl lol
Indicacidn:

Trala;meat&smtemétaeendeﬂaree%e&mﬂamateﬁes*éalerose&
- Dolores leves a moderados de variada etiologla.
- Alivio sintomético de la dismenorrea primaria.
Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indicacion y bajo supervisién médica,

- La administracién por més de una semana debe ser con control médico,

- Administrar con precaucién en pacientes. con trastornos hepéticos o renales
previos, presién sangufpea alta y/o insuficiencia cardlaca, enfermedades o
infecciones respiratorias y con historia de enfermedades gastrointestinales,
después de intervenciones quirlrgicas importantes y ancianos.

- El paciente debe evitar la automedicacién con analgésicos y fanmacos reductores
de 1a fiebre mientras esté en tratamiento con este producto.

- Si se va a someter a una cirugia, incluyendo cirugia dental, informe a su Médico
que esta en tratamiento con este medicamento.

Contraindicaciones:

Sl su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en Ios

siguientes casos:

- Pacientes con hipersensibilidad a Acido Mefendmico, Aspirina u
antiinflamatorios no esteroidales ¢ a cualquier componente de la formutacion.

- Paclentes con tlcera gastrointestinal activa, dafio renal severo.

- Embarazo y lactancia.

- Mo se ha demostrado su seguridad y eficacia en niflos menores de 14 aflos.

Interacciones:

Et efecto de un medicamento pliede modificarse por su administracion junto con otros

(Interacciones). Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéulico de todos los

medicamentes que esta tomando, ya sea con o sin receta médica, antes de usar este

farmaco, especlalmente si se trata de: anticoagulantes orales, Litio, corticoesteroldes,

Aspirina U otros antiinflamatorios no esteroidales, Acido Valproico, Fenitoina.

Ud. no debe ingerir Alcohol mientras toma este medicamento. No olvide mencionar

que esta fomando este medicatento, en case de requerir atencién madica por oiras :

razohes, 0 en caso due se someta a algin examen.

otros

Efectos Adversos {no deseados):
Los medicamerttos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de fos que
se pretende obtener. Consulte Inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas
ocurre: rash, urticaria, palpitaciones, respiracién irregular, llceras, diarrea, vémltos o
deposliciones con sangre, agitacién,

Otros efectos son temporales y no requieren atencién médica, salvo que estos sean
muy molestos o se prolonguen en el tiempo: malestar o dolor estomacal, nauseas
vomitos, mareos, somnolencia, dolor de cabeza.

Forma de Administracion:
Vta oral, preferentemente con las comidas,

Dosis:
La que su Médico le indique, no aumentar la cantidad ni la frecuencla indicada.

Sobredosis:
Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencidn Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

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

No usar esle producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDIGO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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