GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBEICA

MODIFICASE A RMINTLAB CO. S.A
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO FLUCLOXACILINA
POLVO PARA JARABE 250 MG/5 WML,
REGISTRO SANITARIO F-9891/01
TTA/AMM/TCM/ras

B11/Ref.: 27.989/04
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2110.2006+669263

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: a presentacion de Mintlab Co. S.A,, por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para e! producto
farmacéutico FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/s mi, registro sanitario
N° F-9891/01, vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por ¢! decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y fos articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979, y las facultades delegadas por 1a resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la sigulente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mi, registro sanitario

N° £-9891/01, concedido a 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.
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DISTRIBUCION:

- Interesado
-C.L8.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FLUCLOXACILINA

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracidon de este
Medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd sequro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar {eerlo nuevamente, Verifique
que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su Médico.

Composicién y Presentacidn:

‘Flueloxasiina-Gapsilas-500-mg.

@ada-eepsula%enﬂeﬁ&
cilina-{eomo-salsddicarnonohidrate)—500-myg
ExerptenteSaBIémde -de-Silicio-Coloidal-Magnesio-Estearate;- Talco-~

Envasecon-X.capsulas.,

Flucloxacilina Polvo para Jarabe 250 mg/5 mL

Cada 5 ml. de jarabe contiene:

Flucioxacilina {como sal sédica monohidrato) 250 mg

Excipientes: Benzoato de Sodio, Citrato Trisédico Dihidrato, Colorante Allura
Rojo AC, Esencia Frambuesa polvo, Esencia Tutti Frutti Polvo, Lauril Suifato
de Sodio, Sacarina Sddica, Sacarosa.

Envase con frasco con polvo para preparar X mt de jarabe.

Clasificacidn:
Antibidtico.

Indicacién:

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior,
estructuras,
susceptibles.

piel y sus
oldos, huesos y articulaciones causadas por organismos

Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indicacion y bajo supervision médica.

- Es Importante administrar Flucloxacilina por el tiempo completo de
tratamiento prescrito,

- Su uso en embaraze Y lactancia debe ser bajo estricto control médico,

- El tratamiento con Flucloxacilina aftera la flora normal vy puede ocurrir un
sobrecrecimiento de arganismos no susceptibles, incluyendo hongos.

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

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

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE

- Alergia a Flucloxacilina, otra Penicilina o Cefalosporina, o alguno de los
componentes de fa formulacién,

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto
con otros fdrmacos o alimentos, con consecuencias dafinas para su
organismo, por lo que Ud. debe informar a st Médico si estd tomando otros
medicamentos, especialmente si se trata de: Acido Valproico, Tetraciclina,
aminoglicdsidos, Probenecid, Metotrexato, anticoagulantes. No olvide
mencionar que esta tomando este medicamento, en caso de requerir
atencion médica por ofras razones, 0 en casoc que se someta a algln
examen.

Efectos Adversos (no deseados):

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

Consulte inmediatamente al Médico sl alguno de estos sintomas ocurre:
rash cuténeo, picazdn, diarrea severa, hinchazén de la cara, fiebre,
respiracion agitada, dolor o calambres abdominales, convulsiones, nauseas
¥ véimitos severos,

Otlros efectos son temporales y no requieren atencién médica, salvo que
estos sean muy molestos ¢ se protopguen_en ef tiempo: dolor de cabeza,

diarrea suave, nauseas, vémitos, (iiﬂ]’“ﬂf\fﬂﬂ‘éTO CONTROL. NACIQN;\ L )
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Sobredosis: UNIDAD DE MODIFICACIONES

£n caso de sobredosis, conduzca inmediatEmaiE - intosicade-attr-Centro
de Atencién Médico.

Forma de Administracién:
Via oral.

Dosis:
La que su Médico le indique.

Condiciones de Aimacenamiento:

Manténgase fuera def alcance de los nifios, en su envase original, protegido
del calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C, )

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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