nstituto dé
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1067156/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 7895/19
GZR/RSA/pgg Santiago, 11 de abril de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Andrea Reyes Donoso,
Responsable Teécnico y D. Alejandro Saval Bravo, Representante Legal de Eurolab Ltda.,
ingresada bajo la referencia N°© MT1067156, de fecha de 27 de septiembre de 2018,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacion al paciente para el producto
farmaceutico TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON SOLVENTE
(AZITROMICINA DIHIDRATO), Registro Sanitario N° F-12844/18:

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 27 de septiembre de 2018, se
solicito modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el registro sanitario
N° F-12844/18 del producto farmacéutico TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400
mg/5 mL, CON SOLVENTE (AZITROMICINA DIHIDRATO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO© 2018092711239537, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 27 de septiembre de 2018; vy

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 gue me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE (AZITROMICINA DIHIDRATO), registro sanitario N© F-12844/18, concedido a
Eurolab Ltda., 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 informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificaciéon 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 informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, 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 modificacion al
Instituto.

-
Q.F. ANDREA [PA _-ﬁ EISDEDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTQRIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA-NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE /70"
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL (40(’) mg/S;-mt-,.AcoN‘.f
SOLVENTE ;

TARIAS |

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medlcamento Contlene
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.

(CUAL ES LA COMPOSICION DEL PRODUCTO?

TREX COMPRIMIDOS
Cada comprimido recubierto de TREX contiene:
Amtromwma (Como dlhldrato) 500 mg.

autorizada en el registro sanitario.

TREX SUSPENSION ORAL
TREX Polvo para reconstituir 5 ml de suspension oral contiene:

Azitromicina (como dlhldrato) 200 mg
Exupiemes : a% wodico—anhi .

Solvente para reconstituir contiene: e : PEO C
puribeada—es. De acuerdo a ultima formula autorlzada en el reglstro samtarm

TREX FORTE SUSPENSION ORAL

TREX FORTE Polvo para reconstituir 5 ml de suspension oral contiene:
Azitromicina (Como Dlhldrato) 400 mg,
Exuplentes o344

Solvente para reconstituir contiene:

ﬁﬁﬁ%@&é%@% De acuerdo a ultlma formula autonzada en el reglstro samtarlo

.QUE ES Y PARA QUE SE USA TREX? FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF.: MT1067156 /18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

Azitromicina esta indicado para el tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio
inferior y superior, tracto urinario, piel y tejidos blandos causados por microorganismos
sensibles.

(CUAL ES LA ACCION TERAPEUTICA DE ESTE MEDICAMENTO?

ANTIBIOTICO

;CUANDO NO USAR TREX?

No use este medicamento si posee hipersensibilidad a azitromicina, a cualquier otro
antibidtico macroélido o ketolido o a cualquier otro componente de la formula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una reaccion alérgica a este
medicamento o alguna otra sustancia, ya sea alimento, preservantes, colorantes u
saborizantes. Si presenta reaccion alérgica con este medicamento debe descontinuar su uso
y acudir a su médico.

Usted puede tomar los comprimidos de azitromicina con o sin alimentos. Sin embargo, la
tolerabilidad (menos malestares gastricos) se incrementa cuando se toman los comprimidos
con los alimentos. La suspension oral de azitromicina también se puede tomar con o sin
alimentos.

Evite consumir antiacidos que contengan magnesio y/o aluminio.

Ante la aparicion de cualquier sintoma de una reaccion alérgica, usted debe interrumpir el
tratamiento y debe ponerse en contacto con su médico.

Los antibacterianos, incluido azitromicina, solo deben utilizarse para tratar infecciones
bacterianas. No para tratar infecciones virales (por ejemplo, el resfriado comin). Cuando
azitromicina se receta para tratar una infeccion bacteriana, es comin que usted sienta alivio
a los sintomas de la infeccion a los pocos dias de tratamiento, sin embargo usted debe
tomarse azitromicina exactamente como lo indica el médico. Saltarse dosis 0 no completar
los dias de tratamiento prescritos podria originar una disminucion en la efectividad del
tratamiento o incrementar la probabilidad de desarrollar resistencia al antibidtico.

FOLLETO DE INFORMACIOW
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

La diarrea es un problema comun con el uso de antibidticos, problema que se suele
solucionar con la discontinuacion del tratamiento. Después de haber iniciado el tratamiento
con los antibidticos, usted puede desarrollar heces acuosas y/o blandas, las que pueden
incluir o no calambres estomacales y fiebre, Esta diarrea se puede desarrollar incluso
después de haber terminado el tratamiento. Si esto ocurre, usted debe contactar a su médico
lo mas pronto sea posible.

Los pacientes que toman este medicamento deben informar a su médico en caso que tengan
antecedentes de enfermedad cardiaca o en caso que experimenten molestias como
palpitaciones, fatiga, ahogo u opresion toracica.

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

Embarazo: Categoria B. Se han realizado estudios en animales que no han revelado efectos
adversos para el feto, consulte a su médico antes de usar este medicamento.

Lactancia: No se sabe si azitromicina se excreta en la leche materna, por eso se debe tener
precaucion cuando se administra azitromicina a una mujer que da de mamar. Consulte a su
médico antes de usar este medicamento.

TREX y TREX FORTE Polvo para suspension oral contiene azucar (sacarosa), precaucion
en diabéticos. Contiene aspartamo, no administrar a personas que padecen de
fenilcetonuria.

;COMO DEBO TOMAR TREX?

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

Dosis usual adultos

En el tratamiento de las enfermedades sexuales producidas por microorganismos sensibles. la
dosis recomendada es de 1 g como dosis oral tnica.

Para todas las otras indicaciones, la dosis recomendada es de 1.5 g (dosis total) administrados
como 500 mg diarios durante 3 dias. Como una alternativa, la misma dosis total se puede
administrar durante 5 dias, administrando 500 mg el primer dia y luego 250 mg diarios
durante los dias 2 a 5.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

En los pacientes con dafio hepatico puede utilizarse el mismo rango de dosificacion como en
los pacientes con funcion hepatica normal.

Dosis pediatrica usual (Nifios mayores de 2 afios)

Se administra con una dosis unica al dia. La dosis usual en nifios es de 10 mg/Kg/dia una
vez al dia por 3 dias o como alternativa, la misma dosis total puede ser administrada en 5
dias utilizando 10 mg/Kg/dia una vez al dia (sin sobrepasar los 500 mg), durante el primer
dia, seguido de Smg/Kg/dia una vez al dia durante los 2 a 5 dias (sin sobrepasar 250 mg
diarios). Para el tratamiento de Faringoamigdalitis en nifios se recomienda administrar 12
mg/Kg/dia una vez al dia por 5 dias (sin sobrepasar 500 mg diarios). En pacientes con daiio
hepatico, es posible usar el mismo rango de dosis que en los pacientes con funcion hepatica
normal.

TREX Forte: Dosis usual en nifios: 10 a 12 mg/Kg/dia una vez al dia por 3 dias. Como
alternativa, la misma dosis total puede ser administrada en 5 dias usando 10 a 12 mg/Kg/dia
una vez al dia durante el primer dia y 5 a 6 mg/Kg/dia una vez al dia desde el segundo al
quinto dia.

.QUE DEBO HACER SI ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO PADEZCO DE
OTRAS ENFERMEDADES?

El efecto de este medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos. Debe informarle a su médico
si padece de alguna enfermedad. En este caso particular informele a su medico si padece de
fibrosis quistica, miastenia gravis, problemas cardiacos problemas renales o hepaticos.

:QUE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS PRESENTA ESTE
MEDICAMENTOQO?

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros
(interacciones). Ud debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta
tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar este farmaco. Se pueden llegar a
presentar interacciones medicamentosas si se administra este medicamento Junto con:
arodaronn—bretthams —piosda—propatenond.—sotatol,— —antiacidos, carbamarzeping
crelosporia, dlgoxma hexobarbitel,  fenitoina-—teotha—deriv u.in:\.w—r..?ff:é r,;gzm y
serpide—fentantknelfenavir—tazolam o warfarina.
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

EFECTOS NO DESEADOS:

Todos los medicamentos pueden producir efectos no deseados ademas de los que se
pretende obtener. Si UD. nota cualquier otro efecto molesto o intensificacion de alguno de
los indicados a continuacion, consulte a su médico.

Los efectos adversos mas frecuentes son diarrea / heces blandas (5%). nauseas (3%) y dolor
abdominal (3%) No hay otros efectos adversos que posean una incidencia superior al 1%.

Otros efectos secundarios que ocurrieron tras la administracion de azitromicina incluyen:
palpitaciones, dolor en el pecho. dispepsia, flatulencia, vomitos, melena e ictericia
colestasica, monilia, vaginitis, nefritis, mareos, dolor de cabeza, vértigo, somnolencia,
fatiga, erupcion cutanea, fotosensibilidad, angioedema.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios reportados tras la administracion de
azitromicina. Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene alguna pregunta acerca de
los efectos secundarios.

SOBREDOSIS:

lo-extste-titormacténacerea-de-uha-sobredosHicacion-per-astromicing

En _caso de ocurrir una sobredosificacion concurra al centro asistencial mas cercano,
portando el envase de este medicamento, para poder implementar las medidas de

soporte necesarias.

:COMO ALMACENAR?

No dejar al alcance de los nifios.

Almacenar a la temperatura indicada en el envase.

Mantener en su envase original, protegido del calor, luz y humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar con su médico.

No recomiende este medicamento a otra persona.

[FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

-

COMO PREPARAR

POLVO PARA
PREFARAR
SUSPENSION

SOLVENTE o P
PARA Y i
RECONSTITUIR  DOSIFICADOR ADAPTADOR

LA SUSPENSION

" ‘ .
_aj/ 3 -

Invigria cos o fros voces of Inserte ol tapon adaptacor Destape o introduzca el Utilice el dosificador para Lave el dosificador y repita
frasco cerrade con polvo presionando  fugitemente, dosificador en el orificio suministrar la suspension 12 administracion ‘as veces
para soliar sy contenido hasta que tope en la del tapdn, Invierta el frasco directamente en |2 boca gue su meédico le haya
Destape los dos frascos y boca del frasco con la y cdrguelo con la dosis del nifo. incicado.
coloque lentamente  todo suspension, prescrita por su médico, Si al cabo de 15 dias no
el contenido de solvente Cierre el frasco con la No olvide agitar la ha utilizado la porcion
en el frasco gue cortiene tapa melalica y agile suspansion  antes  de sobrante, deséchelz.
8l polvo fuertemente hasta que cargar el dosificador cada

todo el contenido se haya vez que lo use.

disueho.

Gigrre el frasco

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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REF.: MT1067156 / 18 REG ISP N°F-12844/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
TREX FORTE POLVO PARA SUSPENSION ORAL 400 mg/5 mL, CON
SOLVENTE

PRESENTACIONES (_De acuerdo a lo iiltimo_autorizada en el respectivo registro
sanitario)

TREX Comprimidos recubiertos 500 mg
Estuche impreso que contiene blister con 36+ XX comprimidos recubiertos.( De acuerdo a
lo ultimo autorizada en el registro sanitario)

TREX Polvo para suspension oral 200 mg / Sml con solvente

Estuche impreso que contiene frasco con polvo para suspension oral de 3e-eds XX ml,
frasco con 26e+0 XX-ml de solvente, tapon y jeringa dosificadora. ( De acuerdo a lo altimo
autorizada en el registro sanitario)

TREX Forte Polvo para suspension oral 400 mg / 5 ml con solvente

Estuche impreso que contiene frasco con polvo para suspension oral de 36020 XX ml, frasco
con 26-e-+3 XX ml de solvente, tapon y jeringa dosificadora. Es posible que no todas las
presentaciones de TREX estén disponibles en todos los paises.

® Marca Registrada
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