GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSHTUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICA A MINTLARB CO. S.A,, RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
LINCOMICINA CAPSULAS 500 MG, REGISTRO
SANITARIO N° F-9899/01

TTA/AMM/TCM/shl
B11/Ref.; 27.985/04 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, | 17 IQ.ZBOII*Gj__g.iSS

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: I presentacién de Mintab Co. S.A, por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
LINCOMICINA CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N° F-9899/01 ; y

TENIENDO PRESENTE: ks 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 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 resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Puiblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico LINCOMICINA CAPSULAS 500 mg, concedide a Mintlab Co. S.A, bajo
el N®  F-9899/01, el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, copia del
cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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LINCOMICINA

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento, Contiene informacién importante acerca de su tratamiento,

St tiene cualquler duda o no estd seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico, Guarde este folleto puede necesitar feerlo nusvamente.
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composicién y Presentacion:

Cada capsula contiene:

Lincomicina {como clorhidrate monohidrato) 500 mg

Exciplentes: Polividona, Laurll Sulfato de Sodlo, Estearato de Magnesio, Talco,

Envase con X cdpsulas.

Clasificacién:
Antibidtico.

Indicacién:
Tratamiento de infecciones moderadas a severa del tracto respiratorlo, plel y
tejidos blandos caus_adas por arganismos susceptibles,

Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indicacién y bajo supenrismn médica.

- -Es Importante administrar tincomicina por el tiempo completo de
tratamiento prescrito.

- El tratamiento con Lincomicina altera la flora normal y puede ocurlr un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, Iincluyendo hongos.

- Usar con precaucion en pacientes con enfermedad hepética, dafio renal
severo, antecedentes de colltis.

Contraindicaciones:

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

. en los slguientes casos:

- Hipersensiblliidad conocida a Eincomicing, Clindamicina o a cualquier
componente de la formulacidn,

- Embarazo y [actancia,
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Interacciones: .. é URHDAL DR TCACIONES
El efecto de un medlcam nto.puede. modificarse-por-su- administracién junto
con otros (Interacciones). Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéutico de
todos jos medicamentos que estd tomando, ya sea con o si receta medica,

antes de usar este farmaco, especlalmente sl se trata de: Caolfn, :eritromicina. No olvid?

menclonar que Ud, estd tomando este medicamento, en caso de requerir
atencién médica por otras razones, o en caso gue se someta a algin examen.

Reacciones Adversas (ho deseadas):

Los medicamentos pueden producir aigunos efectos no deseados ademds de
los que se pretende obtener, Consulte inmediatamente al Médico si alguno de
estos sintornas ocurre! vémitos o dlarrea severas, heces con sangre, dolor
abdominal severo, reacciones de hipersensibilidad, rash cuténeo, mareos,
vértigo.

Otros efectos son temporales y no reguleren atenclén médica, salvo que estos
sean muy molestos o se prolonguen en el tiempo! Irritacion géstrlca nauseas,
vémitos, dlarrea, esofagitis.

Forma de Administracion:
Via oral. Se reconvienda administrar las capsulas con el estémago vaclo, por fo
menos una hora antes o una hora después de Ingerir alimentos.

Dosis:
La que su Médico le indigue.

Sobredosis:
En caso de sobredosls, traslade al Intoxicado a un Centro de Atencldn Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

- Manténgase fuera del alcance de los niiios, 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
envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTQ A OTRA PERSCNA

FOGLLETO DE INFORIAACION
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