Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

=

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT2083336/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 29876/23
GZR/JSS/shli Santiago, 15 de noviembre de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° MT2083336, de fecha de 25 de agosto de 2023,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 25 de agosto de 2023, se solicité
modificacién del texto del folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
LORATADINA SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL, registro sanitario N© F-9902/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién No 2023082592400581, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 25 de agosto de 2023; y
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 |etra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N©° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZASE el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
LORATADINA SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL, registro sanitario NO F-9902/21, 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.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidon evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a Ia entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacidn en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF. MT2083336/23 REG. L.S.P. N°F-9902/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LORATADINA SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL

FOLLETO DE INFORMACI()N AL PACIENTE
LORATADINA JARABE SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién 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 Quimico
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composiciéon y Presentacion:
Cada 5mL (una cucharadita) de jarabe solucién oral contiene:
Loratadina 5 mg

Excipientes c.s.: De acuerdo con la ultima férmula aprobada en el registro
sanitario.

Envase con X mL de jarabe solucién oral

Clasificacion:
Antihistaminico (Antialérgico).

Indicacién:

Indicado en la terapia paliativa de los sintomas producidos por rinitis alérgica
estacional. También esta indicada en el manejo del prurito, eritema y urticaria
asociada a urticaria idiopatica crénica.

Advertencias y Precauciones:

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y los beneficios en su
uso, los que deben ser discutidos entre Ud. y su Médico. Principalmente debe
considerar los aspectos siguientes:

e Alergias: Ud. debe comunicar a su Médico si alguna vez ha presentado una
reaccion alérgica a este medicamento o alguna otra sustancia, ya sea
alimentos, preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos.

e Embarazo: Ud. debe comunicar a su Médico si estd embarazada o planea
estarlo, ya que no se recomienda su uso en embarazadas.

e Lactancia: Ud. debe conversar con el Médico acerca de la conveniencia del
uso de este producto mientras esté amamantando. Este medicamento pasa
a la leche materna por lo que no se recomienda su administracién en mujeres
que estén amamantando.

¢ No utilizar en nifios menores de 2 afios.

o Este medicamento puede causar en algunas personas somnolencia, mareos
y/o disminuir sus capacidades mentales para reaccionar frente a imprevistos.
Se recomienda precaucion al conducir vehiculos u operar maquinaria.
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REF. MT2083336/23 REG. I.S.P. N°F-9902/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
LORATADINA SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL

Se recomienda precaucion si este medicamento se administra a ancianos, ya
que éstos son usualmente mas sensibles al efecto de los antihistaminicos.
Ud. debe comunicar a su Médico si presenta insuficiencia hepatica o renal.
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El tratamiento debe suspenderse 48 horas antes de iniciar cualquier tipo de
prueba cutanea.

Se recomienda tomar este medicamento preferentemente en la mafana
luego del desayuno.

Este medicamento puede causar sequedad de boca, la cual puede aliviarse
chupando caramelos.

Interacciones:

El efecto de este medicamento puede modificarse por su administracion junto
a otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéutico de
todos los medicamentos que esta tomando, ya sea con o sin receta médica,
antes de usar este farmaco. En este caso se han descrito las interacciones
con los siguientes medicamentos: cimetidina, eritromicina, ketoconazol,
fluconazol, fluoxetina, quinidina, claritromicina, itraconazol.

La administracién conjunta con Ketoconazol, Eritromicina o Cimetidina
puede aumentar la concentracién plasmatica de Loratadina.

Ud. no debe ingerir Alcohol mientras toma este medicamento. No olvide
mencionar que Ud. estd tomando este medicamento en caso de requerir
atencion médica por otras razones, o en caso de que se someta a algun
examen.

Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualquier medicamento si
presenta una enfermedad al higado, rifién, cardiovascular o cualquier otra
enfermedad cronica y severa.

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los
que se pretende obtener. Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos
sintomas ocurre: taquicardia, somnolencia, reacciones de intolerancia gastrica
caracterizada por vomitos, dolor abdominal, diarrea, constipacion. Ademas, se
puede producir aumento de la sudoracion, alteraciones de la salivacion, hipotension,
hipertension, taquicardia, urticaria, rash cutaneo, prurito, dermatitis, insomnio,
agitacion, alopecia, fotosensibilidad, broncoespasmo, ictericia. Si Ud. Nota cualquier
efecto molesto no mencionado consulte a su Médico.

Otros efectos son temporales y no requieren atencion médica, salvo que estos sean
muy molestos o se prolonguen en el tiempo: somnolencia, fatiga, mareos, nauseas,
dolor de cabeza, palpitaciones, irritacién gastrica.
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REF. MT2083336/23 REG. I.S.P. N°F-9902/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

LORATADINA SOLUCION ORAL 5 mg/5 mL

Formas de administracién:
Via oral.

Dosis:

El médico debe indicar Ia posologia y el tipo de tratamiento a su caso particular. No
obstante, la dosis usual recomendada es-

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 10 mg. ML de jarabe solucion oral una vez al
dia.

Nifios de 2 a 12 afios: el médico debe calcular la dosis segun el peso corporal, lo
usual es:

De mas de 30 Kg de peso: 10 mg mL de jarabe solucién oral una vez al dia.

De menos de 30 Kg de peso: 5 mg mL de jarabe solucion oral una vez al dia.

En pacientes con dafo hepatico dgrave se recomiendan dosis iniciales mas bajas:
Menos de 30 kg de peso: 5 mL en dias alternos.
Mas de 30 kg de peso: 10 mL en dias alternos.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: taquicardia, dolor de cabeza, somnolencia.

En caso de ingestion involuntaria, conduzca al intoxicado a un Centro de Atencion
Médico. Debe llevar el envase del medicamento gue se ha tomado.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifos, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no mas de X°C. De acuerdo a lo aprobado en el registro
sanitario.

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 MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado vy distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia,
Santiago - Chile.
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