GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTC DE SALUD PUBLICA
11719 /e4

. BIL-L/ Ref: 11729/01 6219307 20071

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Mintlab Co.
S.A., por la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para
el producto farmacéutico HASSAPIRIN PURO COMPRIMIDOS 500 mg, registro
sanitario N° F-6909/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos 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 fas facultades delegadas por la resolucién N 102
de 1996, del Instituio de Salud Piblica de Chile, dicto 1a siguiente;

RESOLUCION

L.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico HASSAPIRIN PURQ COMPRIMIDOS 500 mg, concedido a.
Mintlab Co. S.A., bajo el N° F-6909/00, el cual debe conformar al anexo timbrado de
la presente resolucién, copia del cual se adjunta a efia para su cumplimiento,

ANOTESE Y COMUNIQUESE
/. e /’ \ /‘_7 } :)
25 DRA.GiF, YOLARDA PAKACIOS ALLENDES
1% ¢ JEFL (S) DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

.~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE Interacciones: ) , -
H s @ p Se han descrito interacclones con los siguientes medicamentos: P E—
assaplr!n ) “UI'O Anticoagulantes orales, Heparina, Clorpropamida, Tolbutamida, Penicilinas 3 X

; Acido Acetilsalicilico y Cefalosporinas, Acido Valproico, Feniteina, Agentes uricosurices, i P

s . Metrotrexato, Espironoiactona, Alcohol. : A U

Lea cuidadosamente este folleto antes de [a administracién de este . g 5@

Medicamento. Contiene informacién importante acerca de su Presencia de otras enfermedades: I
tratamiento. El efecto de un medicamento puede modificarse por fa presencla de una POV B
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos EIEN :

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su
Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo
nuevamernte,

severos. En caso de sufrir alguna enfermedad usted debe consultar al Pon
médico o farmacéutico antes de Ingerir este medicamento, especialmente
en los casos siguientes: Anemia, Enfermedad renal o hepalica, Gota, *‘1’ \

Composicién y Presentacion: Asma, Hipertensidn.

Cada comprimide de Hassaplrin® Pure Aduite contlene:
Acido Acetitsalicilico 500 mg

Cada comprimtdo masticable de Hassapirin® Puro Infantil conliene:
Acido Acetilsalicilico 100 my

Los medicamentos pusden producir algunos efectos ne deseados ademds
de los que se pretende obtener. Consulte Inmediatamente al médico si
alguno de estos sintomas ocurre: Hemorragia gastrolntestinal, dolor
epigéstrico, acidez estomacal, erupciones de la piel, zumbide de oidos,
dolor de cabeza continuo o severc.

Otros efectos son temporales y no requieren atencién médica, salve que
estos sean muy molestos o se prolonguen en el tiempo: malestar géstrico,

N
Efectos adversos: {no deseados) g
‘O

Envases con X comprimidos de 500 mg y X comprimidos masticables de
160 mg.

Clasificacion:
Analgésico - antipirético - antiinflamatorio no esteroidal.

Indicacilones:
Este medicamento se usa como analgésico en el tratamiento del dolor leve
a moderado asociado a inflamacién y para reducir la fiebre.

Advertencias y Precauciones:
. Hassapirin® Piro aumenta el riesgo de ulceracién gastrointestinal
© durante el periodo de embarazo.
- Usar con precaucién en lactancia,
- Suspender Hassapirin® al menos 1 semana antes de una intervencidn
quirirgica.
. Precaucién en nifios deshidratados por ser éstos preferentemente
stisceptibles a ja intoxicacion por salicilatos
. - Si tomando Hassapirin® el dolor conlinia por mds de T dias en adultos

nauseas.

Dosis:

Hassapirin® Puro Adulte 500 mg: Adultos y nifies mayores a 12 afos: 1 6 2
comprimidos, 3 a 4 veges al dia._En rgumatismo, de £ a 12 y hasta 16
comprimidos en el dia{control medico

Hassapirin® Puro [nfantii 100 mg: en nifios lactantes segln indicacion
médica, de 1 a 3 ados 1 comprimido masticable, de 4 a 6 afos 2
comprimidos masticables y de 7 a 9 afos 3 comprimides masticables, 3

veces al dia. {consultar la dosis al pediatra para nifios menores de

Modo de empleo: 12 afios)
Hassapirin® Puro Aduito 500 mg: administrar con liquidos o comida.
Hassapirin® Puro Infantit 100 mg: mastlcar los comprimidos masticables.

Sobredosis:
En caso de ingestién involuntaria canduzca inmediatamente al intoxicado a

i 05 dias en nifios, consuite al médico. un centro de atencién médica hospitalario.

Mantener [ejos del alcance de los hifios, mantener en su envase
original, protegido del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C.

No usar este producto después de fa lecha de vencimiento indicada
en ef envase.

5 1:Contraindicaciones:

.+ 1= No administrar en adultos o nifies con fiebre mayor a 38 °C, que pessista
ST % por mas de 3 dias.

by -&3 No usar en pacientes con hipersensibilidad a los saiicilalos. No usar en
" ! nifos con vaticela o influenza debido al riesgo de la aparicién del
i . sindrome de Reye. :

- Hassapirin® Puro Infantil contiene Aspartame, no administrar a pacientes

con fenilcetonuria.

- No usar en ’pacientes con tendencias a hemo-
rragias y ulceras

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra persona,
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