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GOBIERNO DE CHILE 

MINISTERIO DE SALUD 

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA 

MODIFICASE A LABORATORIO MINTLAB 
CO. S.A. EL REGISTRO SANITARIO 
F-6877/00, RESPECTO DEL PRODUCTO 
FARMACÉUTICO CLORFENAMINA 
MALEATO COMPRIMIDOS 4 mg 

TTA/AMM/JAM/cmd 

B11/Ref.: 23.097/04 
RESOLUCiÓN EXENTA N" / 

SANTIAGO, 05.10.200 4* 008G2 4 
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de LabDratorio Mintlab Co. 

S.A. , por la que solicita nuevo texto de folleto de información al paciente para el producto 
farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO COMPRIMIDOS 4 mg, registro sanitario 
N° F-6877/00; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiCiones de los articulos 94 y 102 del 
Código 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 W 2763 de 
1979, y las facultades delegadas por la resolución N° 102 de 1996, del Instituto de Salud 
Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOLUCiÓN 

1.- AUTORíZASE el texto de folleto de información al paciente para el producto 
farmacéutico CLORFENAMINA MALEATO COMPRIMIDOS 4 mg, registro sanitario 
N" F-6877/00, concedido a Mintlab Co. S.A. , el cual debe conformar al anexo timbrado de la 
presente resolución, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. 

ANÓTESE Y COMUNíQUESE 
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DISTRIBUCiÓN: 

- Interesado 
- C.I.S.P. 
- Unidad de Procesos 
- Archivo 
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FOLLETO DE INfORMACION AL PACIENTE 
CLORFENAMINA MALEATO 
COMPRIMIDOS 4 IIlg 

lea cuidadosamente este folleto antes de la administración de este ¡'1eclicamento. 
Contiene información importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda 
o no está seguro de algo, pregunte a su t'-1édico o Farmacéu tico. Guarde este 
fol leto puede necesitar leerlo nuevamente. 

Composición y Presentación: 
Cada comprimiclo contiene : 
ClorFenamina ~Ialeato 4 mg 
Excipientes: Sodio Almidón Glicolato, Celulosa l' licrocristalina, 
Amarillo FD&C N° S, l'lagnesio Estearato, Lactosa ¡' Ionohidrato c.s . 

EllVase con X cOlllprimidos. 

Clasificación: 
1\11 ti 11 ista m in ico. 

Colorante 

COlltrailldi<:aciolles: 

t-
i lNSTI1'UTO O! SALUD PUBLICA! 
, D&partam¡¡¡nto Control N.cl~n;1!1 . 
. S.ccl6n Registro 

Si su Hédico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento 
en los siguientes casos: 
- Alergia a Clorfenamina l'laleato o a cualquier componente de la 

Formulación. 
- Embarazo y lactancia. 

- Pacientes que reeibcn terapia Con l. MAO 
Interacciones: . 
El eFecto de un medicamento puede modificarse por su administración junto 
con otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su ~I édico de todos los 
medicamentos que está tornando, ya sea con o sin receta médica, antes ele 
usar este Fármaco, especialmente: depresores del Sistema Nervioso Central 
(SNC), incluyendo alcollol, antidepresivos tricíclicos, barbitúricos, 11ipnólicos, 
analgésicos narcóticos, seelantes y tranquilizantes, Inhibidores de la 
monoaminooxidasa (I~·tAO), anticoagulantes orales. 

Efectos Adversos (110 deseados): 
Indicación: Los medicamentos pueden producir algunos eFectos no deseados además ele 

Tratamiento sintomático de la rinitis alérgica estacional o perenne, rinitis los qU,e se, pretende . obtener. Algullos de estos efectos pueden requerir 
vaSolllotora, conjuntivitis alérgicas, reacciones alérgicas cutáneas no atene,lon r.l~ e(hca :. taqurcarcha, cansancio, sedación, mareos, náuseas, vómitos, 
complicadas o leves como prurito, o por transfusión de sangre, rinorrea, constl!laClon,. diarrea, prurito, reacciones de fotosensibilidad, shock 
eczema. alérgico, dermatitis de contacto y reacciones anafilácticas junto a anafllactlco, dificultad o dolor a .I, orinar, problemas respiratorios, sequedad 
cpll1cfnna , lucgo que las manifestac iones agudas hall sido controladas bucal, nasal o de la garganta, vlslon borrosa, dolor de cabeza, irritabilidad. 

Advertencins y Precauciones: 
Úsese sólo por indicación y bajo supervisión médica. 
_ Debido a que este producto puede proclucir somnolencia, se recomienda 110 

realizar actividades que requieran un estado de alerta (como: cOllducir un 
automóvil u operar illstrulllelltos o maquinaria). 

_ Evitar la inyeslión de AlcollOl u otros depresores del Sistema Nervioso 
Central. 

~ En caso ele ¡,.ri tacióll gáslrica, administrar jlllllo COIl las cornidas o ledre. 
_ Debe usarse con precaución en pacientes con glaucoma de ángulo 

estrecllO, úlcera péptica, estenosante, obstrucción piloroduoclenal, 
hipertrofia prostática, o eslrecllez del cuello de la vejiga, enfermedaeles 
cardiovasculares, incluyendo I ~ hipertensión, o en aquellos con presión 
intr~oclllar alimentaria f) con 11ipertiroielismo, asma Ilronquial o problemas 
respiratorios. 
Los ~nc iullos pueden presentar con mayor frecuencitl efectos adversos, 
como mareos, sedación, conrusión, sequedad bucal y relención ll[ in~~i~:_ ._ 

En niilos puede causar excilabilidad ¡ ~'~ '.) ~~n\,H , · 
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Dosis : 
La que su ¡'léelico te indique. FOLLETO DE INFORMACION 

AL P/>CIFNTE 
Sobr~dos i s: _._--
En caso de ingestión involuntaria, conduzca inmediat~mente al intoxicado a 
un Centro Nédico. 

COlldiciolles tle Almacenamie nto : 
i'lanténgase fuera elel alcance de los nifíos, en su envase original, protegielo 
del calor, luz y 11lllnedad, a no más ele 2S Oc. 
No usar este producto después de la Fecha de vencimiento indicada en el 
envase. 

NO REPITA EL TRATAr.lIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL r,lÉD1CO 
NO RECO~llENDE ESH MEDICAMENTO A OTRA PERSONA 
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