MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO S.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GCHC/AAC/shI CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION ORAL
N© Ref.:MT308626/11 250 mg/5 mL, REGISTRO SANITARIO N°
ER F-6517/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 21964/11
Santiago, 6 de diciembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Laboratorios Andrémaco S.A.,
o por |a que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto
- -7 “farmacéutico CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL, registro
% '_'_'_.samtano N°F 6517/10

: CONSIDERANDO' Que la propuesta ha sido evaluada por declaracién jurada
; presentada por eI t;tular y :

TENIENDO PRESENTE las disposiciones de los articulos 949 y 1020 del Cddigo
-Samtano, dei 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
590 létra:b) v 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
IﬂStltUtO cEe Salud Publlca de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto .de- mformacron al pauente para ‘el .producto
farmacéutico CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION: ORAL 250 mg/5 mL, registro
sanitario NO F-6517/10, concedido a Laboratorlos Andromaco S. A ‘el cual debe conformar al

anexo timbrado de- fa presente resolucmn c0p|a del cual se adJunta a ‘ella para su
cumplimiento. ' : : .
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION ORAL
-250mg/ 5mL

~FOLLETO DE INFORMACION AL PAlclEN
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- .'-fési:a-seguro de algo, pregunte a su médico o farmaceutlco Guarde este folleto, puede

_necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este -medicamento corresponda
exactamente al indicado por su médico.

PﬁEPARACION: DE LA SUSPENSION:

Invertlr el frasco 263 Vveces para soltar el polvo Usando}elf aso. medida agregar primero 20 mL
de agua recren he‘rwda.y_'fﬂa, cerrar y agitar.. Luego agrega : _s 25 mL y proceder de Ia misma
: ner, u'n' suspensmn homogenea ' S S

La suspensmn reconst;tuida debe usarse antes cle: 'O_d _sj s: se manhene a temperatura
amblente Agltar antes de usar E ' : S

CcCOoM POSICION

Cada 5 mL de suspensmn reconstutu:da contzene
Cefadroxilo, =
ExC|p|entes Sace

: "'ocrlstahna colorante FD&C ro;o
esenCIa de fresa sacarlna sodlca

edetato dnsodico' c. s'_ i

.-.QUE ES CEFADROXILO.,

Cefadroxuo es un ant:biotlco usado para tratar una dIVel“Sldad de mfeccmnes bacterlanas
como las infecciones de ia plel urinarias, farmgltls y/o tonszt:t;s causados por gérmenes .
sensibles:demostrado por antlblograma Los antibidticos no. t:enen ningun efecto sobre el
resfrio, la grlpe u otras mfecaones causadas por Ios V|rus _ :

écoMo USAR CEFADROXILO? e

Tome este medicamento exa ctame'nte' como lo-indicé su médico.
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rea parezca

Nunca: tome mas de la d05|s recetada si-usted sospecha que usted o aigu;en mas ha tomado una
SObI‘edOSIS de cefadroxuo, contacte en seguida a su medlco Si es posible, siempre lleve el
envase'con usted, aun si estd vacio.

'Cefadroxno es para usted nunca se lo de a otro, aln si su enfermedad parece ser la misma que
“In suya Bt N

i estd tomandd'_la suspensmn Ilqmda, agitela v;gorosamente antes de cada uso.

cQUE n CAU(_;_I__ONES ESPECIALES DEBO TENER cumoo ESTOY ' TOMANDO

CE FAD ROXILO"

Si usted esta embarazada, tratando de tener un h!]O o} amamantando

Si usted sufre de probiemas renales o hepaticos, cardiacos o estormacalés.”

Si usted sufre de porfiria: (una alteracion sanguinea)

Si usted nunca ha__tenldo una reaccion alerglca a este medmamento, 0 a.otros antlbIOtICOS de
cefaiosporma como cefaclor o cefalexina; ‘penicilina ¢ cualquier otro medlcamento

Si usted esta tormandc cualquier otro medicamento, especialmente otros” medicamentos
antacoagulantes como warfarina, probenec;d vitaminas mcluyen_d_o aquellos 'd_lspombles para la
venta sin-receta,. oductos herbanos medicamentos complem ntarios.: i

Este medica mento puede provocar somnolencia. No condlzca: a:utomowles ni’ m‘aneje maqmnarta
pesada hasta que sepa como !o afectara este medlcamento

cPUEDE CEFADROXILO CAUSAR PROBLEMAS"

Junto con Ios efectos u’c;ies todos !os medicamentos pueden causar smtomas no deseados ‘Estos
géneralmente mejoran a medida que al organismo s€ aj Vo' med|camento Dlgale asu
meédico si: aiguno?de’los 519u1entes sintomas contintian o Hegan a ser molestos.

Diarrea, dolor de estdmago, nduseas, vomltos, ‘dolor:de cabeza, ‘sarpullido leve, :
Importante: Si experimenta cualqmera delos s:gurentes sintomas suspenda la admtmstracnon de
cefadroxilo'y contacte inmediatamente a'a su'médico. Exantema cutaneo; picazén; ictericia (piel
amarillenta y parte blanca de los’ 0jos), ﬂebre (temperatura alta), dolor de las articulaciones,
hmchazon de ja Iengua garganta 6 céra, resoplo (snb:do al respirar), hemorragla o mmretones
inusuales. Dolor en boca o lesiones en |1a’ garganta, mfeccmn vaglnai

Si usted experlmenta cualqwer otro smtoma preocupante, eI cual usted cree que pueda ser
debido a este medlcamento, conve ol S ;
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION ORAL

{QUIEN NO DEBIERA TOMAR CEFADROXILO?

~Los pacientes alérgicos a las cefalosporinas, penicilina 0 a.cualquier 'éxCi_p_iehtje de la férmula.

- cQUE DIETA ESPECIAL DEBO SEGUIR MIENTRAS TOMO ESTE MEDICAMENTO"

Se puede admmistrar cefadroxile con o sin alimento. Si el medicamento le produce malestar
estomacai conS|dere que el tomarlo con alimentos ayuda a aliviar el problema.

--c.QUE--DEBO .HACER SI OLVIDO TOMAR UNA DOSIS DE CEFADROXILO'?

Tomarla tan pronto comolo recuerde. Si es casi la hora de Ia proxrma dosis y esta tomando el
medicamento una vez al dia, tome la dosis perdida y la promma 10 a 12 horas mas tarde. Si
estd tomando 2 dosis por dia, tome la dosis perdida y la préxima 5 a 6 horas més tarde. Si estd
tomando el mMedicamento 3 o mas veces al dia, tome la dosls perdida y la préxima 2 a 4 horas
mas tarde Entonces regrese a su esquema regular.

¢CUAL ES LA DOSIS RECOMENBADA DE CEFADROXILO'? -

El medlco debe mdlcar Ia posologla Yy el tlempo de tratamlento aproplado a su caso
partmular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Adultos' Para el tratamiento de infecciones del tracto’ ufipario sin compllcac:ones la dosis usual
esdela?2 g diarios en-una séla dosis 0 en 2 dasis |guales, para otras infecciones urinarias se
usa 1'g2 veces:al dia. Para tratar mfeccmnes deia plel se- usa 1 g ‘8N una sola d0515 ¢ dividida
en 2 dosis: lguales ' :

Para tratar farmgttls y tdnsmtts seusa. 1g dlano en una d05|s o en dos dos:s |guales por al menos
10 dias. -

Nifios: Para ‘tratar mfecaones urinarias y de Ia p|el en: nlnos se usa 30 mg/kg de peso diario
dividido en dosis iguales cada 12 horas. Para tratar faringitis y tonsilitis, se usa 30 mg/kg peso
diario en una séla dosis o d|V|d|da en 2 d05|s |guales cada 12 horas por al - menos 10 dias.

¢QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION ACCIDENTAL CON
CEFADROXILO’

Cefadroxilo es generalmente seguro. Sin embargo grandes cantidades pueden causar los efectos
laterales enumerados anteriormente.  Si usted sospecha de una sobredosis con cefadroxilo,
solicite mmedlatarnente atenmon medsca : : :
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FOLLE-TO DE INFORMACION AL PACIENTE

CEFADROXILO POLVO PARA SUSPENSION ORAL

_cCOMO ALMAéENO CEFADROXILO?
» Mantener fuera del alcance de los nifios
s Mantener en un ‘Jugar frio y seco, lejos dé 1a luz directa y el ‘calof.

No utlhce este producto despues de la fecha de expiracién, indicada en el envase.
‘No repita el tratamiento sin la indicacién de su médico, .
No recomlende este ‘medicamento a otra persona,”
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