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NO Ref.:MT2292474/24 RESOLUCION EXENTA RW N° 39755/24
GCHC/AAC/shl Santiago, 6 de noviembre de 2024

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Enrique Eduardo Ortiz Cid, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N° MT2292474, de fecha de 28 de agosto de 2024,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 28 de agosto
de 2024, se solicité modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el
producto farmacéutico AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N© F-15189/20;
SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2024082849889671, emitido por Tesoreria General de la
Republica con fecha 28 de agosto de 2024; 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 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTQRiZASE el folleto de informacidn al paciente para el producto farmacéutico
AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg, registro sanitario N© F-15189/20, concedide 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 modificacidon 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 informacidon proporcionada
deberad 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 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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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AMOXICILINA CAPSULAS 500 molMc

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no ests seguro de aigo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este foileto, puede necesitar leerlo__nuevamente.

Verifique que este Medicamento corresponda exactansmite =) saiinaco PORISOA DE CHILE

Medico. i AGENCIA MACIONAL DE MEDICAMENTOS
Composicién y Presentacién: | 06 NOV 202
- wgm - i
Amoxicilina Capsulas 500 mg i o
3 i . i SUBDEPTO. DE REGISTRQ SAMITARIO DE PRODUCTOS
Cada capsula contiene: ¢ " FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
Amoxicilina (como Trihidrato) 500 mg | SECCIGN REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENT " |

Excipientes: De acuerdo con Io Ultimo aprobado en el registro sanitario.

Envase con X capsulas.

Clasificacion:
Antibiético, derivado de Penicilina.

Indicacién:

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio superior e inferior, tracto urinario,
de la piel y de tejidos blandos, sepsis intraabdominal y osteomielitis producidas por
organismos sensibles a la Amoxicilina demostrado por antibiocgramas.

Advertencias y Precauciones
Usese sélo por indicacion y bajo supervision médica.

¢ Si Ud. toma anticonceptivos orales, se recomienda un métoda adicional
de control de embarazo, mientras esté en tratamiento con Amoxicilina.

e Es importante administrar Amoxicilina por el tiempo completo de
fratamiento prescrito.

» Su uso en embarazo y lactancia debe ser bajo estricto control médico.

El tratamiento con Amoxicilina altera la flora normal y puede ocurrir un
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluyendo hongos.

e Mavores de 60 afios: Los ancianos son mas sensibles a los efectos
adversos de los medicamentos, por lo que debe sequir las indicaciones
de su médico durante el tratamiento con Amoxicilina.

¢ Consumo de alcohol: Evite el consumo de alcohol mientras esta en
tratamiento con este medicamento, ya que se aumentan los riesgos de
efectos adversos de amoxicilina.

= Manejo de vehiculos: Es poco probable que el medicamento afecte sy
capacidad de concentracion y estado de Alerta "

LT ——
: ORMACIGN |
A PACIENTE  pagdina 1de4




REF.. MT2292474/24 -REG.ISP N°F-
15189/20
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg

e Siusted es propenso a tener asma, fiebre del heno, alergia a la picadura
de abejas, y alergias en general, puede desarroliar més facimente alergia
a los antibidticos. Avise a su médico si usted es alérgico a algin
antibiotico.

« Pueden aparecer convulsiones en pacientes con la funcion renal alterada
o en aquellos que reciben dosis altas o en pacientes con factores que
hagan que tengan predisposicion (ej: antecedentes de convulsiones,
‘epilepsia tratada o trastornos de las meninges).

e El uso prolongado puede provocar un sobrecrecimiento  de
microorganismos no sensibles.

o

Contraindicaciones:

. .No.usar en:

"« Alergia @ Amoxicilina u a otra Penicilina o Cefalosporina, o alguno de los
componentes de la formulacion.
« Pacientes con mononucleosis.

Interacciones:

e El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con
otros farmacos o alimentos, con consecuencias dafiinas para su organismo, por
lo que Ud. debe informar a su Médico si esta tomando otros medicamentos, ya
sea con o sin receta médica, especialmente si se frata de: aminoglucosidos,
anticonceptivos orales, Metotrexato, Probenecid, Alopurinol, otros antibidticos,
medicamentos para bajar la presion, diuréticos como Furosemida,
Hidroclorotiazida., suplementos de potasio o medicamentos gue contengan
potasio, Warfarina, Antiinflamatorios-analgésicos, Suifapirazona, Colestiramina,
Colestipel, Rifampicina.

« No olvide mencicnar que esta fomando este medicamento, en caso de requerir
atencién médica por ofras razones, o en caso de que se someta a algin examen.

Presencia de otras Enfermedades:

E] efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una
enfermedad, dando lugar a efectos ne deseados, algunos de elios severos. En caso
de sufrir alguna enfermedad usted debe consultar ai Médico antes de ingerir este
medicamento, especialmente en los casos siguientes: alergia, enfermedad cardiaca
congestiva, enfermedad renal o hepatica, enfermedad gastrointestinal,
mononucieosis.

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los
que se pretende obtener.

Consulte inmediatamente al Médico si alguno de estos sinfomas ocurre: rash
cutaneo, prurito, diarrea severa, fiebre, respiracion agitada o irregular, dolor o
calambres abdominales, convulsiones, nauseas y vomitos severos, dolor de cabeza
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en presencia de luz, desmayos repentinos, dolor articular, dolor estomacal severo y
cgalambres con diarrea sanguinoienta, reaccién alérgica severa (marcada por
hinchazén stbita de fabios, lengua, cara o garganta, dificultad para respirar,
enrojecimiento de la piel, picazon), hemorragias o moretones inusuales, tinte
amarillento en la piel u ojos.

Otros efectos temporales Y no requieren atencién médica, salvo due estos sean muy
molestos o se prolonguen en el tiempo: dolor de cabeza, diarrea suave, naliseas,
vomitos, inflamacién vaginal, dolor o manchas blancas en la boca o en Ia lengua,
disminucion de la capacidad urinaria, escalofrios. debilidad, fatiga.

Dosis;

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

En adultos, 500 a 1000 mg cada 8 o 12 horas para infecciones respiratorias de oido,
de la piel o genitourinarias, 3 gramos en una sola dosis para infecciones ano-
genitales y uretrales causadas por Neisseria gonorrheae (terapia combinada con

probenecid) 1 gramo cada 12 horas por 14 dias (terapia combinada con Omeprazol
y/o Claritromicina).

Amoxicilina debe administrarse como minimo durante 2 6 3 dias adicionales
completos, luego de que el cuadro clinico haya cedido totalmente.

En las infecciones causadas por Estreptococos del grupo betahemolitico, el
tratamiento minimo es de 10 dias consecutivos.

Su meédico puede ajustar la dosis de acuerdo a su edad, peso o por el
funcionamiento de sus rifiones o su higada.

Consejo de cémo administrario:
Puede tomarlo con el estémago vacio, pero también se puede tomar en conjunto
con las comidas para evitar Ia irritacion del estdmago y diarreas.

Sobredosis:

Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: nauseas severas, vomitos, diarrea, espasmos
musculares. Conduzca inmediatamente al intoxicado a un Centro de Atencion
Medico, para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla adecuadamente,
llevando el envase del medicamento que se ha tomado.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no méas de X°C. De acuerdo con lo tltimo aprobado en el
registro sanitario.

No usar este producto después de a fecha de vencimiento indicada en el envase.
NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

[ FOLLETO DE INFORMACIG/fAE= 3 de 4
P ALPACIENTE

P e e o i




REF.. MT2292474/24 REG.ISP N°F-
15189/20
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

AMOXICILINA CAPSULAS 500 mg

Elaborado v distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago - Chile.
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