GOBIERNCO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD smgﬁﬁ;é SALUD
PUBLICA DE CHILE
N® Ref..MT92773/08 MODIFICA A LABORATORIOS SILESIA S.A.,
HRLNVEY/TCM RESPECTO DEI. PRODUCTO

FARMACEUTICO SOLVOBIL COMPRIMIDOS
250 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-5860/05

RESOLUCION EXENTA RW N° 929/08
Santiago, 20 de marzo de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Silesia S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de infoermacion al paciente para el producto farmacéutico
SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 mg, registro sanitario N° F-5860/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
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 59°
letra b) y 61° letra b), de!l D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, 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 SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 myg, registro sanitario N® F-5860/05, concedido

a Laboratorios Silesia S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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FOLLETO PACIENTE
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SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 MG ¢ Registro, 1 ﬂ%ﬁ/ oS,

Lea cuidadosamente este folleto antes de [a administracién de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene duda o no esti seguro de algo,

pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

Composicion
Cada comprimido contiene:
Acido ursodeoxicdlico 250 mg

Excipientes (Listado cualitativo de excipientes segin Udltima formula
aprobada) ¢.s.

Clasificacion

Litoliticos-Hepatoprotectores

Composicion )

Cada capsula contiene: Acido Ursodeoxicdlico 250 mg.

lndicaciones

-Disoluciéon de calculos biliares en la vesicula cuando éstos no son mayores de 15
mm, no son opacos 2 los rayos X y cuando existe alguna funcionalidad de la
vesicula.

-Tratamiento sintomatico de cirrosis biliar primagia cuando no hay
descompensacion hepatica.

-Hepatitis crénica.

-Colangitis esclerosante.

Contraindicaciones y advertencias

Hipersensibilidad a cua.lqmera de los componentes de la formulacién.

No ha de administrarse — pese-a-tas-prH i Hdad — a mujeres
embarazadas, y a pacuentes con enfermedad hepatica act:va o que presenten cuadros
de pancreatitis, y/o dlcera péptica activa.

No se recomienda su uso durante la lactancia porque podria causar efectos adversos en el
lactante.
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Interacciones

No ha de administrarse concomitante, a hormonas sexuales (orales o parenterales),
contraceptivos esteroideos, drogas antihiperlipidémicas y barbitdricos.

Reacciones adversas

= Har-ek-tratamicnto. Con una 1nc1denc1a mas baJa podna
pesentarse pnmto urticaria, rash nduseas, dlspepsxa, vémitos, alteraciones del suefio.
Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencién médica y
que desaparecen con el uso (adapracién del organismo al medicamento), no obstante s1
continfian o se intensifican debe comunicarlo a su médico: trastomos o molestas
digestivas.

Posologia
Admmlstrar los compnmldos por vna ral

El médico deberi indicar Ja dosis y el uempo de watamiento adecuado a su caso
pamcular,no ostante la dosi usual recomendada es:

entre 10 y 15 mg/Kg/dia, es

dec;r entre 650 mg y 1 OOO mg por dia en tres dosxs

Sobredosis

En el caso que ocurra una sobre d03|s el pamente se debe llevar a un centro
asistencial para realizar un lavado gastrico y reposo.

Condiciones de almacenamiento

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original, en lugar fresco y seco.

No utilice este producto después de la fecha de vencimiento indicada en e! envase.

No repita el tratamiento sin consuitar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otfra persona.
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