GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD 6048 » 75 I 2001

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-L/ Ref.: 11722/01
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Mintlab Co.
S.A., porla que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para
el producto  farmacéutico METAMIZOL,  SODICO MONOHIDRATO
COMPRIMIDQS 300 mg, registro sanitario N° F-3446/00: y

TENIENDO PRESENTE: ias disposiciones de los articulos 94° y 102°
del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra b) y 39°
letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién
N° 102 de 1996, del Tnstituto de Salud Piblica de Chile, dicto Ia siguiente:

RESOLUCION

L.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico METAMIZOL SODICO MONOHIDRATO COMPRIMIDOS
300 mg, concedido a. Mintlab Co. S.A,, bajoel N° F-3446/00, el cual debe conformar
al anexo timbrado de la presente resolucion, copia del cual se adjunia a efla para su
cumplimiento,
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Metamizol Sédico Monohidrato
1} (Dipirona)

Lea culdadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento. Contiene Informacion 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.

Composicién y presentacion:

Cada comprimido contiene:

Metamizol Sédico Monochidrato... 300 mg.
Excipientes ¢.s.

Envase con X comprimidos.

Clasificacion:
Analgésico — Anlipirético.

Indicacién:

Cefaleas, neuralgias, reumatismo, lumbago, dolores postoperatorios.
Tralamiente sintomatico en gripe, resfrios, neumonia y ofras enfermedades
infecciosas. Dolor dental y menstrual,

Advertencias y Precauciones:

- Estan expuestos a riesgo de shock, los pacientes que tomen Metamizol
Sédico y que padszcan asma bronquial o infecciones crénicas de las vias
respiratorias y los afectados por reacciones de hipersensibilidad, incluse a
sustancias no medicamentosas.

- Si se sospecha de agranulocitosis (puede aparecer bruscamente con fiebre,
angina, ulceracionges bucales), en estos casos se debe suspender de
inmediato el medicamento y realizar un control hematolégico.

- No admistrar por mas de 7 dias sin consuitar al médico, en caso de fiebre
no se debe usar por més de 48 horas sin consultar al médico.

Contraindicaciones:

Los pacientes gue sean sensibles (alérgicos) a las pirazolonas (Metamizot
Sédico) o a cualquier componente de la férmula y que sufran de enfermedades
metabdlicas (porfiia hepdlica o déficit congénito de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa) no deben consumir esle medicamento.

Embarazo y lactancia:
No administrar en el primer y Gltime trimestre de embarazo ni en lactancia.
En el segundo trimestre de embarazo solo con indicacién médica.

Nifos:

i a administracién de Metamizo! Sodico en nifos mencres de 15 anos, no es
el tratamiento de primera eleccién.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administraclén junto

con otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los

medicamentos que esia lorando ya sea con 0 sin receta médica antes de

usar este farmaco.

- La Ciclosporina disminuye su efecto terapéutico,

- Alcohol potencia su toxicidad.

- Potencia la accion de los anticoagulantes cumarinicos.

- Potencia los efectos de algunos depresores del sistema nervioso ceniral,

- Puede producirse hipolermia severa (baja de la temperatura corporal) en
pacientes bajo tratamiento con Clorpromazina.

Efectos adversos: {no deseados)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos ne deseados ademas de
ios que se pretende obtener. Algunos de eslos efectos pueden requerir
atencién médica.

Deje de tomar ef medicaments y consulte inmediatamente al médico si
presenta algunos de Jos signos y sintomas siguientes: Agranulocitosis {fiebre,
angina y ulceraciones bucales), leucopenta y rambaocitopenia. Otra reaccion
de hipersensibilidad es el shock (prurito, suder frio, obnubilacién, nauseas,
decoloracién de la piel y disnea). Pueden aparecer reacciones de
hipersensibilidad cutdnea, en las mucosas oculares y en la region
nasofaringea.

Forma de administracién:
Via oral. Se deben ingerir sin masticar y con un poco de agua.

Dosis:
Adultos: 1a 2 comprimidos 2 a 4 veces/dla.
Nifios: 1/2 a 1 comprimido 3 a 4 veces/dia. (Consultar al médico)

Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios. Mantener en su envase original,
prolegido del calor, luz y humedad, a no més de 25°C,

No usar ests producto después de |a fecha de vencimiento indicada en ef
envase.

No repita el tratamlento sin consultar antes con el médico.
No recomiende aeste medicamento a otra persona.




