GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICASE A MINTLAB CO. S.A. EL
REGISTRO SANITARIO F-2881/01,
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO CLONIXINATO DE LISINA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 MG
TTA/AMM/TCM/ras

B11/Ref.: 23.088/04
RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco, 2709 2004*0@8265

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacidn de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita nuevo texto de folletc de informacién al paciente para el producto
farmacéutico CLONIXINATO DE LISINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg, registro
sanitario N® F-9881/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1985 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 resolucidn N° 102 de 1998, de! Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico CLONIXINATO DE LISINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 125 mg, registro

sanitaric N° F-8881/01, 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

ARTAMENTO CONTROL NAGIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.1L.8.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CLONIXINATO DE LISINA

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administraclén de este
Medicamento, Contiene informacidn importante acerca de su tratamiento,
Si tiene cualquier duda o no esta seguro de alge, pregunte a su Médico o
Farmacéutico, Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicion y Presentacién:

Cada comprimido recubierto contiene:

Clonixinato de Lisina 125 mg

Excipientes: Almiddn Sodlo Glicolato, Lauril Sulfate de Sodlo, Polividona,
Magnesio Estearato, Celulosa Microcristafina, Recubvimiento polimérico
blanco, Hipromelosa, Macrogol 6.000,

Envase con X comprimidos recubiertos,

Clasificacion:
Analgésico no esteroldal,

Indicacion:
Tratamiento sintomatico de! dolor leve a moderado.

Advertencias y Precauciones:

- Administrar con precaucién en pacientes con (lcera gastrica o duodenal.

- Administrar con precaucidn en paclentes con enfermedades hepaticas,
renales o cardiovasculares,

Contraindicaciones:

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

en los siguientes casos:

- Embarazo, lactancia.

- Alergia a Clonixinato de Lisina u otro analgésico no esteroidal o a cualquier
componente de la formulacién,

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administraclén junko
con otros farmacos o alimentos, con consecuenclas dafiinas para su
organismo, por lo que Ud. debe consulfar al Farmacéutico si estd tomando
otros medicamentos, especialmente \si se trata de: analgésicos no
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esteroidales, Metotrexato, cort:co]des Ud. no debe ingerir alcohol durante el
tratamiento, No olvide menclenar que Ud, estd tomando este medicamento,
en caso de requerir atencién médica por olras razones, 0 en caso que se
someta a algiin examen,

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de
los que se pretende obtener. Consulte inmediatamente al Médico si aiguno
de estos sintomas ocurre: depresién, excitacién, rash, prurito,
enrojecimiento de Ja piel.

Otros efectos son temporales y no requieren atencidn médica, salvo que
estos sean muy molestos o se prolonguen en el tiempo: mareos, plrosis,
irltacién gastrica, somnolencia, sudoracién, escalofrios.

Forina de Administracion: ' Y

Vi ol straclo FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE

Dosls:

La que su Médico le Indique. No use mds, con mayor frecuencia o por
tlempo més prolongado que lo que se le indica.

Sobredosis:
En caso de ingestién Involuntaria conduzca inmediatamente al intoxicado a
un Centro de Atencién Médico,

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nlfios, en su envase ariginal, protegido
del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C,

Mo usar este producto después de la fecha de vencimiento Indicada en el
envase.

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