GOBIERNO BE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

MODIFICASE A MINTLAB CO. S.A.

RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO KETOPROFENO
CAPSULAS 50 MG, REGISTRO SANITARIO
F-9897/01

TTA/AMMITCM/ras

B11/Ref.: 25.389/04
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 08.10.2004+008745

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para ef producto
farmacéutico KETOPROFENQ CAPSULAS 50 mg, registro sanitario N°® F-9897/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y los articufos 37 letra by y 39 letra b) del decreto ley N® 2763 de
1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Institulo de Salud
Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico KETOPROFENO CAPSULAS 50 mag, registro sanitario N° F-9897/01, 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.

. ANOTESE Y COMUNIQUESE

/

i

V- ’QEF PAMELA MILLA NANJAR[

\ JEFA DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
R\\ ENSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE ) : ) . , 3
El efecto de un medicamento puede medificarse por st agminisiracion junto

AMAIEARY KETOPROFENO con ofros farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su

Lea culdadosamente este folleto antes de la administracion de aste ?rgamzmo,t por lo dque Udt' debe Informar aE‘Médicct) 0 Zﬁmaceutico‘ f;:sig

Medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento, omando olros medicamentos, ya sea con o sin receta medica, especialmen
anticoagulantes orales, Heparina, Acido Valprolco, Ketoconazol, Ciclosporina,

Interacciones:

Sl tiene cualquler duda o no est4 seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico,

Composicion y Presentacién:

Ketoprofeno capsulas 50 mg

Cada capsula contiene:

Ketoprofeno 50 mg

Exciplentes: Almidén de Mafz, Sodio Almidén Glicolato, Magnesio Estearato,
Lactosa Monohidrato c.s.

Envase con X cdpsulas,

Clasificacién: Analgésico, antiinflamatorio no esteroidal,

Indicacién:
Alivio de dolores ieves a moderados de distinta etiologfa: traumatolégicos,
ginecoldgicos, reumatolégicos, post-quirdrgicos.

Advertencias y Precauciones:

Usese sélo por indicacién y bajo supervisién médica.

- Administrar con precaucién en anclanos, ya que pueden desarrollar con
mayor frecuencia efectos secundarios. ‘ -

- Evite la exposicidn al sol mientras tome este medicamento, ya que la piel
puede estar més sensible a la luz solar. '

- Si se va a someter a una dirugfa, incluyendo cirugia dental, debe avisar a su
Médico o Dentista que est4 tomando este medicamento.

- Administrar con precaucion en paclentes con Dlabetes Mellitus, problemas de
sangramiento, dlcera estomacal, colitis, enfermedad de Crohn u otro
problema gastrointestinal, hemorroides, enfermedad renal o hepética, lupus
eritematoso sistémico.

- No debe tomar bebidas aicohélicas mientras toma Ketoprofeno.

Contraindicaciones:

Si su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud, no debe usar este medicamento

en los slguientes casos:

- Embarazo, lactancia,

- Alergla a Ketoprofeno, otro analgésico antiinflamatorio no esteroidal o a
alg(in componente de la formulacidn.

- Pacientes con (icera gastroduodenal activa, dafio renal o hepético severo.

Litio, glicésidos cardfacos, Acidos Acetilsalicllico, Metotrexato, Fenitoina,
Probenecid. Ud. no debe ingerir alcohol mientras toma este medicamento. No
olvide mencionar que estd tomando medicamento, en caso de requerir
atencién médica por otras razones, © en caso que se someta a alglin examen.

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademds de
los que se pretende obtener. Consulte inmediatamente al Médico si alguno de
estos sintomas ocurre: anafilaxis (caracterizada por dificultad para respirar,
pulso o latidos cardiacos Irregulares, cambios en el color de la piel de la cara o
hinchazén alrededor de |z cara, ojos o boca ); fiebre; dolor, ardor o calambres
abdominales severos; desmayo; nduseas, acidez o indigestién severas y
continuas; heces o vmitos de color muy oscuro o negro; escalofrios;
convulsiones; rash cutdneo; Ulcera o sangramiento,

Gtros efectos son temporales y no requieren atencidn médica, salvo que estos
sean muy molestos 0 se prolonguen en el tiempo: somnolencla, dolor de
cabeza, mareos, nduseas, diarrea, vémitos, cambios en el gusto, constipacién,
irritacién o sequedad de ia boca, aumento de la sensibilidad a Ja luz.

Forma de Administracidn:

Vla oral. Puede provocar malestar

estomacat por lo que se recomienda tomarlo con alimentos o [eche.

Dosis: La que su Médico le indique.

Sobredosis:

En caso de ingestién involuntaria, conduzca inmediatamente al intoxicado a un
Centro de Atenclén Médica.

Condiciones de Almacenamiento:
Manténgase fuera de! alcance de los nifios, en su envase original, protegido
del calor, uz y humedad, a no mas de 25 °C,
No usar este producto despuds 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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