Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chil.eﬂ

N© Ref.:RR1846477/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 17061/22
GZR/AAC/spp Santiago, 4 de julio de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resolucidon Exenta RW N°¢ 12857 de fecha 18 de
mayo de 2022, por la que se autorizé el nuevo texto de folleto de informacién al paciente
para el producto farmaceutico ADESNA COMPRIMIDOS 500 mg, Registro Sanitario N°
F-13450/18, concedido a Mintlab Co. S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error emision
en emision de la resoluciéon de modificacidn; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cddigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceutico, 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 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta N© 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Plblica de Chile,

dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ACOGESE la solicitud de rectificacién de la Resolucion Exenta N°® 12857 de fecha
18 de mayo de 2022, referencia MT1827326.

2.- RECTIFICASE la resolucién mencionada en el anterior numeral, en el siguiente
sentido:

e El folleto de informacidn al paciente aprobado, debe corresponder exactamente en su
texto y distribucidon a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente resolucién
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHI
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS FARMACEUTlCOS BlUEQU[VALENTES T
JEFATUR®.F. JORGE CHAVEZ ARRUE PhD '
JEFE(S) SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION .
INTERESADO UL
ARCHIVO ANAMED A2 SN s ‘
/QQ NG\ = T S VUTE
,"F-. .\-r\ e a— L
F\f PAINISTRO 'ﬁ‘: —Transcrito Fielmente
| 4

I
c\ DEFE 9/ Ministro de Fe
AN AT
T ‘\\ ,7
N

ez Canolina Valencia Veliz

Informaciones; (56 2) 25755201
www.ispch.cl






REF. MT1827326/22 REG.ISP N° F-13450/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ADESNA COMPRIMIDOS SO_O“mgm___,

. - aniuD PUBLICA DE CHILE
i ”g; 4. DE WEDICAMENTOS
FOLLETO DE INFORMACION AL pAc’ﬁEﬁ”l-é o
ADESNAZ COMPRIMIDOS 50@ Mg 05 *UL vl

-

o, Lt TARIO DE PRODUCTOS
| BNPDER D v e UIVALENTES
EARMACE Tic0S BIOEQ

! sEcaidn R:G;STL”‘J DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES

(ACIDO MEFENAMICO) |

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion 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. Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composicion y Presentacidn:

Cada comprimido contiene:
Acido Mefenammo 500 mg

Exuplentes

De acuerdo a la ultima férmula autorizada en el registro sanitario.

Presentacion:
Envase con X comprimidos.

Clasificacién:
Agente antiinflamatorio no esteroidal.

Indicacion:
Dolores leves a moderados de variada etiologia. Alivio sintomatico de la dismenorrea primaria y en
el dolor post-insercion de DIU.

Advertencias:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No usar en nifios menores de 14 afios.

Usar con precaucion en pacientes con enfermedad gastrointestinal.

Usted debe consultar a su Médico antes de usar este medicamento (AINEs) (con excepcidn
del Acido Acetilsalicilico), si tiene o ha tenido alguna enfermedad al corazén (como angina
de pecho, infarto agudo al miocardio, insuficiencia cardiaca).

Debe comunicar a su Médico si sufre o ha sufrido problemas de sangramiento
gastrointestinal o Ulceras estomacales.

Contraindicaciones:
No usar en:

Casos de hipersensibilidad a la droga o que han sufrido reacciones de hipersensibilidad a
aspirina u otros agentes antiinflamatorios no esteroidales.
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e Pacientes con ulcera activa o con inflamacidn cronica del tracto gastrointestinal alto o bajo.

e Enembarazo y lactancia.

e No se debe usar AINEs con excepcion de Acido Acetilsalicilico en el periodo inmediato a una
cirugia de by-pass coronario.

e Pacientes con deterioro hepatico y renal severo.

e Pacientes con insuficiencia cardiaca severa.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién 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, especialmente: anticoagulantes y agentes tromboliticos
(aumenta el efecto hipotrombinémico de warfarina), litio (disminuye el cleareance renal de litio),
corticosteroides (se potencian los efectos gastrointestinales adversos).

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 sintomas ocurre: Diarrea, nauseas,
dolor abdominal, anorexia, pirosis, flatulencia, constipacion y Ulcera péptica con o sin sangramiento,
somnolencia, vértigo, dolor de cabeza, insomnio, vision borrosa, irritacion ocular, dolor de oidos,
rash, urticaria, palpitaciones, edema facial, disnea y pancreatitis aguda.

Dosis:

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

Dolor suave a moderado/artritis reumatoidea/osteoartritis en adultos v adolescentes mayores de
14 afios de edad: 500 mg tres veces al dia.

Dismenorrea: 500 mg tres veces al dia, administrado al inicic del dolor menstrual v continuar
mientras los sintomas persisten de acuerdo al criterio del médico.

Menorragia: 500 mg tres veces al dia, comenzando con el inicio del sangramiento v sintomas
asociadas v continuar de acuerdo al criterio del médico.

Sindrome premenstrual: 500 mg tres veces al dia, comenzando con el inicio de los sintomas v
continuar hasta el cese anticipado de los sintomas de acuerdo al criterio del médico.

Los efectos indeseables pueden minimizarse utilizando |la dosis efectiva minima para la duracién
mas corta necesaria para controlar los sintomas.
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El Médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento asociado a su caso particular, no
obstante, |a dosis usual recomendada es:

Sobredosis:

En caso de ingestion accidental el estdémago debe ser vaciado inmediatamente por induccién de
emesis o lavado gastrico, seguido de la administracion de carbén activado.

Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencién Médico Hospitalario.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luzy humedad,
a no mas de 252C.

No usar este producto después 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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