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NO Ref.:MT2516830/25 RESOLUCION EXENTA RW N° 36753/25
GZR/JSS/pgg Santiago, 20 de agosto de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Shu-Chen Chen, Responsable
Técnico y D. Enrique Eduardo Ortiz Cid, Representante Legal de Mintlab Co. S.A., ingresada
bajo la referencia N© MT2516830, de fecha de 11 de agosto de 2025, mediante la cual
solicita modificacion del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 11 de agosto
de 2025, se solicitdé modificacién del texto del folleto de informacion al paciente para el
producto farmacéutico PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL (IBUPROFENO),
registro sanitario N° F-13104/23; SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos
arancelarios correspondientes; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Saiud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
PYRIPED FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL (IBUPROFENOQ), registro sanitario N©
F-13104/23, 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.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacidon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de Ia veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, 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 resolucion 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.: MT2516830/25 REG. ISP N° F-13104/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PYRIPED* FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL
(IBUPROFENO)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
Medicamento. Contiene informacion importanfe acerca de su tratamiento. Si

tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
Quimico Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo. . .
nuevamente, Verifigue que este Medicamento cogg'gsp indeeagmtamemez abht FHE Lz
indicado por su Médico. | AGENGIA NACIONAL IDE MEDWAMENTOS

1. Composicidén y Presentacion

e i U oLuRDERTD. DR .né':-ﬂu BE PRODUCTOE
Cada 5 mL de suspension oral contiene: L LUBDET !;j} - e e

Ibuprofeno 200 mg | corciON REGISTRO DE PRODUCTOS BICEQUIVALENTES
Excipientes (c.s.): De acuerdo con la ultima formula aprobada en el Registro
Sanitario.

!
|
|

Envase con X mL de suspension oral.

2. ;Que es este medicamento y para qué se utiliza?
lasificacid _ ;
Pyriped Forte Suspension Oral 200 mg/5 mL es un antipirético, analgésico y
antiinflamatorio no esteroidal. indicacién Este medicamento estd indicado para
el tratamiento sintomatico de afecciones dolorosas y/o febriles de nifios mayores
de 6 meses.

3. Antes de usar esfe medlcamento

S: sSuU mednco no ha dlspuesto otra cosa Ud no debe usar este medicamento
en los siguientes casos:

e Hipersensibilidad conocida a lbuprofeno, @ a algun medicamento del tipo
Aspirina, o cualquiera de los demas componentes de la formulacién.

e Pdlipo nasal, angioedema o broncoespasmo desencadenado por otro
medicamento tipo Aspirina.

¢ No se debe usar AINES con excepcion de Ac;do acetilsalicilico en el periodo
iInmediato a una cirugia de bypass coronario.

e Primer trimestre del embarazo, riesgo para el feto, como toxicidad -
cardiopuimonar y renal. '

(ooLLET0 DE NFORMACION
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REF.: MT2516830/25 " REG. ISP N° F-13104/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PYRIPED* FORTE SUSPENSION-ORAL 200 mg/5 mL
(IBUPROFENO)

4. Tenga especial cuidado con Pyriped Forte Suspension Oral 200mg/5mL
Usese solo por indicacion y bajo supervision médica. Antes de usar este
medicamento deben sopesarse los riesgos y beneficios en su uso, los que
deben ser discutidos entre Ud. y su médico. Principalmente considerar los
siguientes aspectos:

e No utilizar en nifios menores de 6 meses sin indicacién médica. El uso de
Ibuprofeno puede aumentar el riesgo de ulceracién gastrointestinal. Si Ud. va a
ser sometido a una intervencion de tipo quirdrgico no olvide decir al Médico o
Dentista que esta tomando este medicamento (se pueden producir hemorragias).

e Usted debe consultar a su Médico antes de usar AINES (con excepcion de Acido
acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina
de pecho, infarto agudo de miocardio, insuficiencia cardiaca).

e Debe comunicar a su Meédico si sufre o ha sufrido de sangramiento
gastrointestinal o Glceras estomacales.

e Los problemas estomacales pueden ser severos en pacientes mayores de 60
anos.

~» Este tipo de medicamentos interfiere en la coagulacion de la sangre, por lo que
se recomienda dejar de tomario por lo menos tres dias antes de someterse algin
tipo de cirugia. B

¢ En caso de fiebre, si ésta persiste por mas de tres dias consulte con el Médico.

Uso en embarazo y lactancia:

Pregunte a su Médico 0 Farmacéutico antes de tomar cualguier medicamento.
informe a su médico si estad embarazada, trata de estarlo o esta en periodo de
lactancia. No se recomienda su el uso de este Medicamento durante el periodo
de embarazo o lactancia.

No utilice ibuprofeno en cualquiera de sus formas (comprimidos, suspension
oral, crema, gel, ampolla) durante los Gltimos 3 meses del embarazo, va que
puede representar riesgos graves para su bebé. Durante los primeros 6 meses
del embarazo, el uso de ibuprofeno sclo debe hacerse bajo la supervision de
su Médico, y solo si es estrictamente necesario. De ser preciso, debe usarse
la dosis mas baja v durante el menor tiempo posible.

Conduccidén y uso de maquinaria:

Si_experimenta mareo, vértigo, alteraciones de la vision _u_otros sintomas
mientras esté tomando este medicamento, no debe conducir ni utilizar
maduinaria peligrosa. Ibuprofeno puede refrasar su tiempo de reaccién, lo
cual debe tenerse en cuenta antes de realizar actividades que requieren una
mayor vigilancia, como conducir y utilizar maguinaria.

vsaimazaos | FOLLETO DE INFORMACION
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REF.: MT2516830/25 REG. ISP N° F-13104/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PYRIPED* FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL
(IBUPROFENO)

Interacciones;

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con
otros (Interacciones). Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéutico de todos los
medicamentos que esta tomando, va sea con o sin receta médica, antes de usar
este farmaco, especialmente si se trata de: Litio, Metotrexato, glicdsidos digitalicos,
Ciclosporina, Fenitoina, Aspirina y otros antiinflamatorios no esteroidales,
diuréticos, anticoagulantes (Warfarina) y agentes tromboliticos (Estreptoquinasa),
Cefamandol Cefoperazona, Heparina, Acido valproico, Probenecid, inhibidores de
la ECA (Enalapril, Lisinopril, Captopril), Triamtereno o Zidovudina (AZT).

Enfermedades: ‘

Consultar a su Médico antes de tomar cualquier medicamento, en el caso particular
de este medicamento, si padece de hipertension arterial, diabetes mellitus, upus
eritematosc sistémico, anemia, asma, epilepsia, enfermedad de Parkinson,
calculos renales, o historia de enfermedades al corazén o consumo cronico de
alcohol, enfermedades renales o al higado.

5. Posibles efectos adversos {no deseados)

Reacciones-Adversas

Existen efectos que se presentan rara vez, peroc son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al Médico: dificuitad para respirar, con
o sin adormecimiento de las piernas, melena, disminucion de la frecuencia para
orinar o en la cantidad de orina. Pueden ocurrir efectos no deseados que
usualmente no requieren atencidon médica y que desaparecen con el uso
(adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si contindan o se
intensifican debe comunicarlo a su Médico: sangramiento, ulceracion o perforacion;
aumento en el tiempo de sangrado; dolor en la vejiga; orina con sangre o turbia o
algun problema al orinar tal como dificultad, ardor o dolor para orinar; cambios en
el color u olor de fa orina; cambios en Ia visidn o visidn borrosa; sensacion de ardor
en la garganta, peche o estémago, constipacion, vértigo, inusuales temblores,
entumecimiento de las manos o los pies.

ibuprofenc puede, raramente, generar algunas reacciones dérmicas graves,
tales como dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-
Johnson ($8J}, necrosis epidérmica téxica (NET), reaccion a farmacos con
gosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS) vy pustulosis exantémica
generalizada aguda (PEGA). Busgue atencion médica inmediata si nota
alguno de los siguientes sintomas:

e« Manchas rojas en forma de diana o circulares, con ampollas en el centro y
descamacidn de la piel.

o Ulceras en |a boca, garganta, nariz, genitales o los ojos.

» Erupciones intensas gue pueden ir acompafadas de fiebre v sinfomas
similares a los de la gripe.
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REF.: MT2516830/25 REG. ISP N° F-13104/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PYRIPED* FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL
(IBUPROFENO)

o Erupcion cutanea generalizada con fiebre v ganglios linfaticos inflamados.
¢ Erupcidon generalizada, roja y escamosa, con protuberancias bajo la piel v
ampolias, acompanada de fiebre.

En raras ocasiones, ibuprofeno puede provocar dolor en el pecho, que podria
ser_sefnal de una reaccidon alérgica grave llamada sindrome de Kounis. Si
experimenta este sintoma, suspenda el useo del medicamento y solicite
atencién médica de inmediato.

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si nota cualquier
efecto adverso no mencionado en esfe folleto, informe a su Médico o
Farmacéutico.

6. ;Coémo tomar este medicamento?
Siempre utilice Pyriped Forte Suspensién Oral 200 mg/5 mL exactamente
como su Médico le ha seiialado. Usted debe consuitar con su Médico o
Farmacéutico si no esta sequro de cémo usar este medicamento.

El Médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso

particular. No obstante, la dosis usual recomendada es:-La-dosis-de-ibuprofens-a
administrar depende de la edad y del peso del nifio. Por regla general, la dosis

diaria recomendada es de 20 a 30 mg/kg de peso, repartidas entre tres o cuatro
dosis individuales.

¢ En nifios mayores de 6 meses: 5 — 10 mg por kilogramo de peso cada 8 horas
con un maximo diario de 40 mg por kilogramo de peso al dia.

» Nifios de 25 a 40 kg de peso (7 — 12 anos aproximadamente): L.a dosis diaria
recomendada es de 600 - 800 mg de ibuprofeno, repartidas en 3 a 4 veces al
dia, siendo la dosis maxima diaria recomendada 800 mg.

e Niftos mayores de 12 afios, adolescentes y adultos: La dosis diaria recomendada
es de 800 — 1.200 mg de ibuprofeno al dia, fepartidos 3 a 4 veces al dia, siendo
la dosis maxima diaria recomendada 1.200 mg.

La utilizacién de este medicamento en nifios menores de 2 afios debe realizarse
por prescripcion médica.

Via de administracion: Oral.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: nauseas, vomitos, dolor de cabeza severo,
confusion y malestar. En caso de intoxicacion, el paciente debe ser trasladado a un
servicio de urgencia, llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

ragmasaes | FOLLETO DE INFORMACION
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REF.: MT2516830/25 REG. ISP N° F-13104/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
PYRIPED* FORTE SUSPENSION ORAL 200 mg/5 mL
(IBUPROFENO)

7. Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no mas de X°C. De acuerdo con lo titimo aprobado en
el Registro Sanitario.

No usar este producto despues 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

Elaborado y Distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago — Chile.
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