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MODIFICASE A MINTLAB CO. S.A
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO FEUCLOXACILINA
CAPSULAS 500 MG, REGISTRO
SANITARIO F-9890/01

TTAAMM/TCM/ras

Bti/Ref.: 27.988/04 i
RESOLUCION EXENTA N° /

sanTiAco,  2710,2004+0G926

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico FLUCL.OXACILINA CAPSULAS 500 mg, registro sanitaric N° F-9890/01; 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
1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 lefra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto fa siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de Informacién at paciente para el producto
farmacéutico FLUCLOXACILINA CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N° F-9890/01,

concedido a Mintlab Co. 8.A., ef cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A QF. PAKAELAMLLA m&NJARI (
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INOTITUY  DE SALUD PUBLICA
i Depariamento Contro! Naclonat

| Ssceisn Reglstro o
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCLOXACILINA

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
Medicamento, Contiene informacidén importante acerca de su fratamiento.

§i tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéufico, Guarde este folleto puede necesilar leerlo nuevamente, Verifique
que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su Médico.

Composici6n y Presentacién:

Flucloxacilina Cédpsulas 500 mg

Cada céapsula confiene:

Flucloxacilina (como sal sédica monohidrato) 500 mg

Excipientes: Didxido de Siliclo Coloidal, Magnesic Estearato, Talco,

Envase con X capsulas,

FineloxasilinaPeho-para-Jerabe-250-mgb-mi-
Gada-5-ml-dejarabe-contiens:-

kueloxacilina-{como-sal sédica-monohidrato)- g
Excipiantes—Benzoate-de-Sodie-Gitrate-Trsédice-Dihidrato-Gelerante-Rejo
FR&G-N-40-Esencia-Frambuesa-polvo-Esencia=Tulti-Fruti-poelve;-keausil
Sulfato-de-Sedie-Sacarina-Sddiear-Sacarosa:

Envase-confrasco-con-polvo-para-preparar-il-dejarabe-

Clasificacién:
Antibidtico.

Indicacidn:
Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior, piel y sus
estructuras, ofdos, huesos y articulaciones causadas por organismos
susceptibles.

Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indicacidn y bajo supervision médica.

- Es importante administrar Flucloxacilina por el tiempo completo de
tratamiento prescrito.

- Su uso en embarazo y lactancia debe ser bajo estricte controf médico.

- Ei tratamiento con Flucloxacilina altera la fiora normal y puede ocurfir un
sobrecrecimiento de arganismos no susceptibles, incluyendo hongos.

- Administrar con precaucién en pacientes con problemas de sangramiento,
enfermedad cardiaca congestiva, enfermedad renal o hepética.

Contraindicaciones:
Si su Médico no ha dispuesto ofra cosa, Ud. no debe usar este medicamento
en los siguientes casos:

¢ ‘ :
FOLLETO DE INFORMAGCION
AL PAGIENTE

- Nergia a Flucloxacilina, otra Penicilina o Cefalosporina, o alguno de los
componentes de la formulacion.

Interacciones: .

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién
junto con otros farmacos o alimentos, con consecuenclas dafiinas para su
organisma, por lo Ud, debe comunicar a su Médico o Farmacéutico de
todos los medicamentos que estd tomando otros medicamentos,
especialmente sl se trata de: Acldo Valproico, Tetraciclina,
aminoglicdsidos, Prohenecid, Metotrexato, antlicoagulantes,
anticonceptivos. No olvide menclonar que estd tomande este
medicamento, en caso de requerir atencién médica por otras razones, o
en caso que se someta a algin examen,

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden preducir algunos efectos no deseados ademés
de los que se pretende obtener.

Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas ocurre:
rash cutdneo, picazdn, diarrea severa, hinchazon de la cara, fiebre,
respiracion agitada, dolor o calambres abdominales, convulsiones, nauseas
y vomitos severos.

Otros efectos son temporales v no requieren atencion medica, salvo que
estos sean muy molestos 0 se prolopguen. ep el tiempo: dolor de cabeza,

diarrea suave, nauseas, vomitos. { BEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Forma de Administracion: Ny ‘
Via oral, R, REF ,,2 :—) , 'ﬂ % ?( f() Lw%

Dosis:

La que st Médico le indique. _ 0 7 GCT

Sobradosis: UNIDAD DE MODIFICACIONES
En caso de sobredosis, conduzea inmetlatamieié arintoritado-a—un Centro

de Atencion Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, 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 E£L TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON £1. MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

INSTITUSTO DE SALUD PUBLICA
DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL
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