Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chilew
NO Ref.:MT1884219/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 23905/22
GZR/ETR/shl Santiago, 15 de septiembre 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© MT1884219, de fecha de 18 de agosto de 2022,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al profesional;

CONSIDERANDO:
PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 18 de agosto de 2022, se solicitd
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el producto

farmacéutico FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mlL, registro sanitario N©
F-9891/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios. correspondientes,
mediante el comprobante de recaudaciéon NO 2022081863133479, emitido por Tesoreria
General de la Replblica con fecha 18 de agosto de 2022; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Coédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobade por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion 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 profesional para el producto
farmacéutico FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/5 mlL, registro sanitario N©
F-9891/21, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la
presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2

2.- DEJASE ESTABLECIDO._ que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion 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 informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto. /
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REF: MT1884219/22 REG.ISP N° F-9891/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/ 5 mL

1.-DENOMINACION

Nombre : Flucloxacilina Polvo para Jarabe 250 mg/5.m!
bl - c
| . : TITUTO DE-SALUD PUBLICA DE CHIL
| Principio activo : Flucloxacilina Sédica Mo%r%ggd@@g}‘ MACIONAL DE MEDICAMENTOS
Forma Farmacéutica :Jarabe \ 24 SEp wiz “4%
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‘ SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIDEQUIVALENTES

2.-PRESENTACION

Cada 5 ml de larabe contiene: Fucloxaciling (como sal Sodica Monohidrato) 250 mg

Excipientes: De acuerdo con la ultima férmula aprobada en el Registro Sanitario.

3.-CATEGORIA

Grupo terapéutico: Antibiotico, Penicilinas resistentes a Beta-lactamasas.

Codigo ATC: JO1CFO5

4.-INDICACIONES

Tratamiento de infecciones del tracto respiraterio superior, piel y sys estructuras,
oidos, huesos y articulaciones causadas por organismos susceptibles. *

5.-DOSIS Y ADMINISTRACION

Dosis usual en adultos y nifios mayores de 12 afios: 250 a 500 mg {5 a 10 mt de jarabe)
cada 6 horas.

6.-FARMACOLOGIA CLINICA

Y

FOLLETO DE INFORMACION |
AL PROFESIONAL ]

6.1 Mecanismo de accion
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REF: MT1884219/22 REG.ISP N° F-9891/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/ 5 mL
Flucloxacilina es un antibidtico bactericida Util contra los estafilococos productores

de penicilinasa.

Su efecto bactericida se debe a la unién especifica de las proteinas fijadoras de
penicilinas (PBP) involucradas en la sintesis de |a pared celular bacteriana y en la
division celular. Luego, la tisis celular estd mediada por enzimas autoliticas de a pared
celular bacteriana, como las autolisinas.

6.2 Farmacocinética

Absorcién.

La biodisponibilidad es del 50 al 70% después de la administracion oral. La presencia
de alimentos reduce de manera considerable su absorcion.

Distribucidn.

Las concentraciones minimas inhibitorias para ios estafilococos estan entre 0.25 3 0.5
ug/ml. Se distribuye en casi todos los liguidos orgédnicos y alcanza concentraciones
significativas en higado, bilis, rifidn, semen, liguido sinovial, linfa, intestino v tejido
dseo; su penetracion a las meninges es modesta.

Metabolizacion.

Flucloxacilina se metaboliza parcialmente & nivel hepético.

Eliminacion. §

El farmaco inalterado y los metabolitos se excretan en la orina mediante filtracién
glomerular y secrecion tubular renal. Su vida media aproximada es de 0.8 a 1.8 horas.

6.3 Interacciones con otros farmacos

Flucloxacilina puede interactuar con los siguientes farmacos: Acido Valproico,
Tetraciclina, aminoglucosidos, Probenecid, Metotrexato, agticoaguiantes.

Paracetamol: Se debe tener precaucion cuando se usa Flucloxacilina
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REF: MT1884219/22 REG.ISP N° F-9891/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/ 5 mL
con acidosis metabodlica con alto desequilibrio aniénico, especialmente en pacientes
con factores de riesgo.

Probenecid: La concentracion plasmatica aumenta si se administra simultaneamente.
Probenecid disminuye la secrecion tubular renal de Flucloxacilina. .

Metotrexato: Hay disminucién de la excrecion de metotrexato (mayor riesgo
de toxicidad).

7.~ INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION

7.1 Precauciones v Advertencias
- Administrar por el tiempo completo del tratamiento prescrito.
- Eluso en embarazo y factancia debe ser bajo control médico.

- EI tratamiento con Flucloxacilina altera la flora normal y puede ocurrir un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

- Administrar con precaucion en pacientes con problemas de sangramiento,
enfermedad cardiaca congestiva, enfermedad renal o hepética.

- Aungue la anafilaxia es mas frecuente después de la terapia parenteral, ha ocurrido
en pacientes con ferapia oral. Es mas probable gue estas reacciones ocurran en
personas con antecedentes de hipersensibilidad a los Beta-lactamicos. Si se produce
anafilaxia, debe suspenderse la Flucloxacilina e instaurarse el tratamiehto adecuado.
Las reacciones anafildcticas graves pueden requerir tratamiento de emergencia
inmediato con adrenalina (epinefrina).

7.2 Contraindicaciones

- Alergia a Flucloxacilina, otra Penicilina o Cefalosporina, o alguno de los componentes
de la formulacion.

- Disfuncion hepatica/ictericia asociada a Flucloxacilina.

7.3 Uso en embarazo y lactancia

Embarazo '4 [ N
FOLLETO DE INFORMACION |
AL PROFESIDHAL
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REF: MT1884219/22 REG.ISP N° F-9891/21

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
FLUCLOXACILINA POLVO PARA JARABE 250 mg/ 5 mL

Las penicilinas son consideradas seguras para su uso en embarazo. La decisién de
administrar este medicamento debe hacerse valorando los beneficios versus los
riesgos potenciales.

Lactancia R
Se pueden detectar pequefias cantidades de Flucloxacilina en la leche materna.

8.-REACCIONES ADVERSAS

Para clasificar la frecuencia de reacciones adversas se han utilizade los siguientes
términos: muy frecuentes 21/10, frecuentes =1/100 a <1/10, poco frecuentes
=1/1.000 a < 1/100, raras 21/10.000 a < 1/1.000.

Frecuentes: nauseas, vomitos, diarrea, prurito, erupcion cutdnea.

Poco frecuentes: urticaria, sibilancias bronquiales, edema laringeo o reacciones
inflfamatorias locales.

Raras: chogue anafilactico, colitis pseudomembranosa, sobreinfecciones, reacciones
alérgicas tardias, como erupciones eritematosas y morbiliformes, urticaria
recurrente, anemia inmunohemolitica, eosinofilia, leucopenia, nefritis intersticial
aguda y trombocitopenia. Se ha informado de algunos casos de hepatotoxicidad v
nefrotoxicidad.

9.- RECOMENDACIONES EN CASO DE SOBREDOSIFICACION

Los efectos gastrointestinales como nauseas, vomitos v diarrea pueden ser evidentes
y deben tratarse sintométicamente.

La Flucloxacilina no se elimina de la circulacidn por hemodidlisis.

Periodo de eficacia: De-acuerdo con lo autorizado en el registro sanitario.
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