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NO Ref.:MT1157910/19 RESOLUCION EXENTA RW N° 597/20
JMC/ANA/sHI Santiago, 8 de enero de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la solicitud de D. Max Sebastian Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab
Co. S.A., ingresada bajo la referencia N°® MT1157910, de fecha de 10 de abril de 2019,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico HYSTICLAR JARABE 5 mg/5 mL (LORATADINA)(LORATADINA), Registro
Sanitario N° F-12268/17;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 10 de abril de 2019, se solicito
modificaciéon del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario N°
F-12268/17 del producto farmacéutico HYSTICLAR JARABE 5 mag/5 mL
(LORATADINA)(LORATADINA).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacidon N° 2019041006824127, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 10 de abril de 2019.

TERCERO: que, se incorpora la seccién "dosis" en funcidén de lo aprobado en el
registro sanitario N° F-12268/17; vy

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 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico HYSTICLAR JARABE 5 mg/ 5 mL (LORATADINA)(LORATADINA), registro
sanitario N® F-12268/17, 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.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
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 informacion proporcionada
deberd estar a disposicién 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 resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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REF.: MT1157910/19 REG. ISP N° F-12268/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYSTICLAR JARABE 5 mg/ 5 mL (LORATADINA)

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYSTICLARE JARABE 5mg/5 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Sl tiene cualquier duda o no estd seguro de
algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo
nuevamente.

Compaosicion:
Cada 5mL de Jarabe contiene: Loratadina: 5 mg
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2probado enel registro sanitario. ! - SUBDEPTO. D AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARID
Clasificacién:

u 18 ENF. 207
Antihistaminico (Antialérgico) ' 0 A ENF. 2020 E
Via de Administracién: Oral | N Ref.: LTS3 94p 14 |

. Firma Profesional: :,4’

Recomendaciones de uso:
Los antihistaminicos (antialérgicos) se utilizan en el tratamiento de Ia congestién nasal (narices
tapadas), estornudos y rinorrea (moqueo) y en alergias de diversos tipos.

Este medicamento debe ser usado sélo por indicacion de su médico.

Contraindicaciones:

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

-Insuficiencia hepatica o renal.

-Alergia a Loratadina o compuestos similares.

Advertencias y Precauciones:

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y los beneficios en su uso, los gue
deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente debe considerar los aspectos
siguientes:

-Alergias. Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una reaccién alérgica a
este medicamento o alguna otra sustancia, ya sea alimentos, preservantes, colorantes,
saborizantes u otros medicamentos.

-Embarazo. Ud. debe comunicar a su médico si estd embarazada o planea estarlo.

-Lactancia. Ud. debe conversar con el médico acerca de la conveniencia del uso de este producto
mientras esté amamantando. Este medicamento pasa a la leche materna por lo que no se
recomienda su administracién en mujeres que estén amamantando.

-A pesar de no haberse reportado efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir
vehiculos u operar maquinaria, se recomienda precaucién en estos casos.
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REF.:MT1157910/19 REG. ISP N° F-12268/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYSTICLAR JARABE 5 mg/ 5 mL (LORATADINA)

-Se recomienda precaucién si este medicamento se administra a ancianos, ya que éstos son
usualmente mas sensibles al efecto de los antihistaminicos.

-Ud. debe comunicar a su médico si presenta insuficiencia hepatica o renal.

-Este medicamento contiene Sacarosa, precaucién en pacientes diabéticos.

-Evitar la Ingestidn de alcohol durante el tratamiento.

-El tratamiento debe suspenderse 48 horas antes de iniciar cualquier tipo de prueba cutdnea.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros
medicamentos (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico o farmacéutico de todos los
medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin receta médica antes de usar este farmaco. La
administracion conjunta con Ketoconazol, Eritromicina o Cimetidina se ha asociado con un
incremento en la concentracion plasmatica de Loratadina.

Efectos Adversos (no deseados):

Pueden ocurrir efectos no deseados que usualmente no requieren atencién médica y que
desaparecen con el uso (adaptacion del organismo al medicamento).No obstante si contintan o se
intensifican debe comunicarlo a su médico. En menos del 2% de los pacientes tratados con
Loratadina se detectd hiperquinesia, tremor, vértigo, diarrea, flatulencia, gastritis, vémitos, boca
seca, fatiga, nduseas, hipertension, hipotensién, taquicardia, dolores musculares, foto sensibilidad,
ansiedad, confusién, bronguitis, bronco espasmos, laringitis, congestion nasal, sinusitis, tos,
faringitis, conjuntivitis, vision borrosa, dermatitis, prurito, urticaria, ictericia y hepatitis.

Si Ud. nota cualquier efecto molesto no mencionado consulte a su médico.

Forma de Administracion:
Use este medicamento siguiendo las instrucciones médicas, no use més o con mayor frecuencia
gue la que su Médico le indigue.

Dosis:

El médico debe Indicar la posologia v el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular. No
obstante, la dosis usual recomendada en adultos vy nifios mayores de 12 afios es de 10 mg (10 ml
de Jarabe) al dia.

Lz forma de administracién debe modificarse en pacientes con alteracién en la funcidn renal v/o
hepatica.

En caso de intoxicacidn con Loratadina:
Los sintomas reportados son principalmente somnolencia, taquicardia (latidos rapidos del
corazon) y dolor de cabeza. El paciente debe ser trasladado a un Servicio de Urgencia.

Condiciones de Almacenamiento:
Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad, a no mas de 30°C.
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REF.:MT1157910/19 REG. ISP N° F-12268/17
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
HYSTICLAR JARABE 5 mg/ 5 mL (LORATADINA)

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SINCONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.
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