Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile |

NO Ref.:MT1872334/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 25306/22
GZR/GCHC/pgg Santiago, 5 de octubre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N MT1872334, de fecha de 21 de julio de 2022, mediante
ia cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 21 de julio de 2022, se solicito
modificacién del texto del folleto de informacidn al paciente para el producto farmaceutico
ISTEFRAL CAPSULAS 50 mg (SULPIRIDA), registro sanitario N° F-13898/19.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N© 2022072121130123, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 21 de julio de 2022; v

TERCERO: que, se autoriza el folleto de informacion al paciente con el esguema
posoldgico vigente y aprobado en el registro sanitario.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZASE el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéuticc
ISTEFRAL CAPSULAS 50 mg (SULPIRIDA), registro sanitario N© F-13898/19, concedido &
Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia
del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

d

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidn proporcicnada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.
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3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos d
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion
Instituto.
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REF. MT1872334/22 REG.ISPN°F-13.898/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ISTEFRAL CAPSULAS 50 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ISTEFRAL

SULPIRIDA

CAPSULAS 50 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 Medico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo

nuevamente. Verifiqgue que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composicién y Presentacion:
Istefral Capsulas 50 mg
Cada capsula contiene:

Sulpirida 50 mg .
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Clasificacion:

Antipsicético, antidepresivo. FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES

SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENT

Indicacion:
Estados ansioso-depresivos y depresivo-reactivos; depresion del anciano; colopatia funcional;
cefalea psicogena.

Advertencias y Precauciones:
Se debe tener precaucion en pacientes con:
¢ Enfermedad cardiovascular, mania o hipomaniacos (pueden aumentar los sintomas).
e Insuficiencia Renal (disminuye la dosis).
e Epilepsia, Hipertiroidismo, enfermedad pulmonar, retencién urinaria, hipersensibilidad
previa a otro derivado benzamina (Metoclopramida, Tiapiride o Sulfopiride).
» Pacientes ancianos (aumenta el riesgo de efectos adversos).
e Produce sedacion y alteracion en la vigilia.
e Precaucion en la conduccion y uso de maquinas.

Contraindicaciones:
Si su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en los
siguientes casos:
e Hipersensibilidad a Sulpirida.
Pacientes con Feocromocitoma.

Pacientes con Enfermedad de Parkinson. FOI_LETO DE INFORMAC'GN
Efnbarazq’y lactancia. ‘ AL PAC'ENTE

Hipertension.
Cuadros maniacos.
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REF. MT1872334/22 ) REG.ISPN°F-13.898/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ISTEFRAL CAPSULAS 50 mg

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administraciéon junto con otros
farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su organismo, por lo que Ud. debe
informar a su Médico si esta tomando otros medicamentos, especialmente si se trata de:
Antiacidos (disminuye la absorcién de Sulpirida), Sucralfato (disminuye la absorcién de
Sulpirida). No olvide mencionar que Ud. est4 tomando este medicamento, en caso de requerir
atencion meédica por otras razones, o en caso que se someta a algin examen.

Informe a su médico ademds de cualguier medicamento que esté tomando, incluso
aquellos que no requieren de receta médica para adquirirlos

Presencia de otras Enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando
lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad
usied debe consultar al Médico o Farmacéutico antes de ingerir este medicamento,
especialmente en los casos siguientes: enfermedad cardiovascular, mania o hipomaniacos,
insuficiencia renal, epilepsia, hipertiroidismo, enfermedad pulmonar o con retencion urinaria

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los gque se

r,retende obtener. Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos sintomas ocurre:
palpitaciones, sedacion, adormecimiento, mareos, depresioén, disturbios en el suefo, dolor de

::bnza inquietud, dlstonuas agudas y tardias, galactorrea, xerostomia, nauseas, vomitos,
onstipacion, anorexia, desérdenes menstruales, visién borrosa, entre otros.

Eesma-de Administracion: Via oral.

Sesis-Posologia

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
namcular No obstante Ia dosrs usual recomendada es

a: ados ansiosos moderados del adulto 50 a 150 al dia por un mes.
lados psicoticos agudos: 200 a 1000 mg diarios distribuidos en tres dosis.

Pacientes con falla renal: El médico debe ajustar la dosis sequn condicién renal del
paciente
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se este medicamento siguiendo las instrucciones de su médico, no use mas, con mayor
‘recuencia o por tiempo mas prolongado que lo indicado.
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REF. MT1872334/22 ) REG.ISPN°F-13.898/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ISTEFRAL CAPSULAS 50 mg

Forma de administracion
Administrar preferentemente antes de las comidas con un vaso de agua.

o

Sobredosis:

En caso de ingestion involuntaria-e de gran cantidad de capsulas por desconocimiento o
intencionadamente, conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencién Médica
de urgencia, llevando el envase del medicamento..

Condiciones de Almacenamiento:

Mantengase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y
hwnedad a no mas de 25°C.

Rewse egularmente eI venmmlento de Ios medlcamentos el gue se senala en los
envases generalmente con mes y aio de caducidad. La expiracion es siempre el ultzmc-
dia del mes indicado, salvo que se indique una fecha especifica.

No eliminar los medicamentos en desuso por el inodoro. el desaagiie o en la basura.
Consulte a su farmacéutico la mejor forma de deshacerse de estos medicamentos v
cuidar el medio ambiente.

Informacion adicional

Aspecto y presentacion del producto

Istefral se presenta envasado en capsulas de gelatina dura, Nimero 2, con cuerpo de
color blanco opaco y tapa de color verde opaco, que contienen un polvo fino v/c
granulos pequefios con o sin forma de tarugos, de color blanco o casi blanco.

Fabricante y titular del reqistro sanitario
Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940, Independencia,
Santiago — Chile, titular del registro sanitario.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en'el envase.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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