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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO KITADOL INFANTIL
JON/KTV/shl COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg, REGISTRO
NO Ref,:MT276015/11 SANITARIO N° F-14830/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 17855/12
Santiago, 29 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg, registro
sanitario NOF-14830/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102¢ del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg, registro
sanitario N© F-14830/10, concedido a Laboratorio Chile S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resclucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.
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Ref.: MT276015/11 Reg. ISP N° F-14830/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre FIP KITADOL INFANTIL REBFAFRIES Fecha 23/MAY/11
COMPRIMIDOS MASTICABLES
80 mgy 160 mg

Cddigo R-ME-ISP702-01
Documento

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
KITADOL INFANTIL REBIATRICS COMPRIMIDOS MASTICABLES
80 mg y 160 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacion 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 gue este medicamento corresponda exactamente al indicado por su medico.

COMPOSICIONES Y PRESENTACIONES:
KITADOL INFANTIL £E53AFRICEG COMPRIMIDOS MASTICABLES
Cada comprimido masticable contiene:

Paracetamol (Acetammofeno) 80 mg
ExC|p|entes Mapitel aar o

nC|UII‘ Ilstado de excmlentes de acuerdo a Ia glglma formula aprobada en el registro

anitario.

Cada comprimido masticable contiene:
Paracetamol (Acetamlnofeno) 160 mg
Exc:paentes Mazizriid A 2

Incluir list do de excipien cuerdo a Ia ultima fé rmula aprobada en el reqistro

sanitario.
) .
CLASIFICACION: m%ﬁ oML "ai"'“" 28 OHRE
mmvmm
Analgésico. Antipirético. mw
INDICACION: 29 AGO. 2012 |
Tratamiento para la fiebre y de dolores suaves a moderados. N Ret: (T2 60
N Registro:__ =1 —AM G20 /4
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: P Profestonal:___MX/ |

No administrar por mas de 5 dias en caso de dolor, por mas de 3 dias en caso de fiebre, o por mas de
2 dias en caso de dolor de garganta, sin consuttar al médico.
El uso prolongado y de altas dosis de paracetamol, puede provocar severe dafio hepatico.
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Ref.: MT276015/11 Reg. ISP N° F-14830/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg

Este producto no debe administrarse a ninos menores de 2 afios sin consultar la dosis al médico.
Como todo medicamento, manténgase fuera del aicance de los nifios, No sobrepasar ias dosis
recomendadas.

La administracion de medicamentos a los nifios debe hacerla un adulto responsable.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES:

Kitadol no se debe administrar a pacientes con hipersensibilidad (alergias} al Paracetamol o a aquellos
gue sufren de enfermedad hepatica o renal graves. Antes de dar este medicamento se debe consultar
al médico si el enfermo ha padecido de enfermedades hepaticas o renales o de alteraciones de la
composicion sanguinea.

EFECTCOS ADVERSOS:

En pacientes sensibles puede producir reacciones alérgicas en la piel.

Su uso en sobredosis y/o por periodos prolongados puede producir dafio hepatico (ojos vy piel de color
amarillo, orina oscura, dolor en zona abdominal alta) o alteraciones de la funcién renal, molestias
gastrointestinales, alteraciones sanguineas.

PRECAUCIONES:

En caso de sospecha de una intoxicacidn por la administracién de una mayor dosis que la sefialada se
puede presentar el siguiente cuadro: vémitos, nauseas, dolor abdominal superior. En estos casos debe
acudir a un centro asistencial. En todos los casos en que se sospeche una sobredosis debe consultar
al médico aun cuando no se presenten sintomas. Como todo medicamento puede modificar el efecto
de otros farmacos, por lo que se recomienda consultar al médico si esta en tratamiento con otros
medicamentos.

Este producto contiene aspartamo, no administrar a personas que padecen de fenilcetonuria.

INTERACCIONES:
El paracetamol puede modificar los efectos de anticoagulantes y anti-inflamatorios.
No dar conjuntamente con otros medicamentos hepatotoxicos.

MODQ DE USC Y DOSIS:

Via oral, el comprimido puede masticarse y disolver en la boca o tomarse con un poco de agua o jugo.
La dosis a administrar en nifios es por kilo de peso corporal, 10 a 15 mg por kilo de peso, ia gue debe
ser administrada hasta 4 3-a-5 veces al dia, con una dosis maxima diaria de 60 mg por kilo de peso,
no se deben sobrepasar las dosis maximas diarias {en 24 horas) siguientes:=%erta-siguientetablas
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Ref.: MT276015/11 Reg. ISP N° F-14830/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
KITADOL INFANTIL COMPRIMIDOS MASTICABLES 160 mg

Nifios de 2 a 4 afios: No administrar méas de 720 mg al dia

- Nifios de 4 a 6 afios: No administrar mas de 960 mq al dia

- Nifios de 6 a 9 aios: No administrar mas de 1260 mg al dia

- Nihos de 9 a 11 aiios: No administrar mas de 1740 mg al dia
Nifios de 11 a 12 afos: No administrar mas de 2160 mgqg al dia

La dosis para nifios menores de 2 afios, debe ser consultada con el médico.

No administrar mas de 4 gramos diarios.

SOBREDOSIS:

Si aparece cualquier sintoma de intoxicacion o reaccion grave, tales como: vomitos, dolores intensos,
fiebre o tercianas, ataques, desmayo, cambios del comportamiento, dificultades para respirar,
inflamaciones picazdn o manchas en la piel, suspenda el medicamento y trasiade inmediatamente al
enfermo a una posta de salud.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener en su envase original, fuera del alcance de los nifios; protegido del calor, la luz v la
humedad. No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. Aseglirese
que al eliminar el medicamento, no serd encontrado y usado por los nifios.

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTC A OTRA PERSONA

LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago - Chile
www.laboratoriochile.cl
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