Instituto de
Salud Piblica -

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

N Ref.:MT1888924/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 23908/22
GZR/ETR/shl Santiago, 15 de septiembre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representanté Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° MT1888924, de fecha de 18 de agosto de 2022,
mediante la cual solicita madificacion del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: gue, mediante la presentacion de fecha 18 de agosto de 2022, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el producto farmacéutico
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N© F-14422/19.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO 2022081844234156, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 18 de agosto de 2022;

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 NO 1, de
2005 v las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NO F-14422/19,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrade de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la éolicitud para la
aprobacién 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 Codigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando esta 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 informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION Al PACIENTE
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AZITROMICINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta 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
Meédico.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

f i . : AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Composicion y Presentacion: i

Cada comprimido recubierto contiene: ‘F orp ]
Azitromicina (como Dihidrato) 500 mg LZ:E SEPZU& B
Excipientes: De acuerdo con la Gitima formula aprobada eniel jegistre:-sanitasinnitario DE PRODUCTOS

imi i FARMACEUTICGS BICGEQUIVALENTES
Frvase con X Comp”mldos recubiertos. SECCION REGISTRD DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

Clasificacién:
Antibidtico.
Indicacién:
Infeccicnes causadas por organismos susceptibles. Infecciones del tracto respiratorio inferior
y superior (bronquitis, neumonia, sinusitis, faringo/amigdalitis). Infeccicnes de la piel, tejidos
blandos y otitis media. Enfermedades de transmisién sexual e infeccicnes genitales no
complicadas debidas a Chlamydia trachomantis y Neisseria gonorrhoeae no multirresistente.
Advertencias y Precauciones:

» 5Silos sintomas no mejoran dentro de algunos dias, o si llegan a empeorar, consulte al

Médico.
» Tome Azitromicina hasta finalizar el tratamiento, aunque se sienta mejor a los pocos
dias. »

Usar con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica o renak.
En embarazo y lactancia debe usarse sdlo si no se encuentran disponibles alternativas
adecuadas.

=« No administrar a nifios menores de 3 afios.

» Los pacientes que toman este medicamento deben informar a su médico en caso gue
fengan aniecedentes de enfermedad cardiaca o en caso gque experimenten molestias
como palpitaciones, fatiga, ahogos u opresion toracica.

e Los pacientes gue toman Azitromicina no deben dejar de tomarla antes del fin de su
tratamiento, sin antes consultar a su profesional de la salud.

Contraindicaciones: .
Si sumédico no ha dispuesto otra cosa, Ud. no debe usar este medicamento en las siguientes
condiciones:

e En pacientes con alergia a Azitromicina o cua-Iquier antibidtico- it un ofro
componente de la formulacion. FOLLETO DE INFORMACION g
Interacciones: i AL PACIENTE
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El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros
(interacciones). Ud. debe comunicar a su Medico de todos los medicamentos que esta
tomando, ya sea con 0 sin receta médica, antes de usar este farmaco.

e Antidcidos que contienen aluminio y/o magnesio. Pueden dlsmmwr fa concentracion de
Azitromicina en la sangre.

Dertvados del Ergot.
--Ciclosporinas. Su metabolismo es interferido por Azitromicina.

Digoxina. Puede aumentar los niveles plasmaticos de Digoxina.

e Bromocriptina y Zidovudina.

Efectos Adversos (no deseados):
Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los gue se
pretende obtener. Algunos de estos efectos pueden requerir atencion médica.
Raros: dolor o calambres estomacales ¢ abdominales (severo), molestia abdominal,
diarrea (acuosa y severa, la cual puede ser con sangre), dificultad al respirar, fiebre,
dolor en las articulaciones, rash cutaneo, hinchazén de cara, boca, cuelio, manos y pies.

Forma de Administracion:
Via oral. La dosis indicada por el medico deberia tomarse 1 hora antes o0 2 horas después de las
comidas, ya que al administrarse con alimentos disminuye su biodisponibilidad.

Dosis:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular, no
.obstante, la dosis usual recomendada es:

Adultos: 500 mg diarios por 3 dias {1 comprimide diario por 3 dias).

Para_el tratamiento _de enfermedades de transmisién sexual Is dosis usual es de 1 gramo (2
comprimidos) administrado como dosis Unica.

Sobredosis: '
En caso de ingestion accidental se deben tomar las medidas de soporte generales
Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencion Médico Hospitalario.

Condgcmnes de Almacenamsento

Mantengase fuera dei alcance de los nifios, en su envase original, pretegido del calor, luz v
humedad, a no mas de 25°C.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NC REPITA EL. TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Elaborado v distribuide por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940, 3
Independencia, Santiago - Chile. FOLLETO DE INFORMAGION ;

ALPACENTE |




