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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Silesia S.A.,
por la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico GUTRON COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N° F-11511/01: y

TENIENDO PRESENTE: las 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 Cosmeéticos 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, v las facultades
delegadas por la resolucidon N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico GUTRON COMPRIMIDOS 5 mg, concedido a Laboratorios Silesia S.A., bajo el
N® F-11511/01, el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucion, copiz del cual
se adjunta a ella para su cumplimiento.
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FOLLETO INFORMACION AL PACIENTE

e ION e . +
FOLLETD DE INFCRMAC e
O PAGIENTE GUTRONG®
S MIDODRINA
5,0 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si Usted tiene cualquier duda o no ests
seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar
leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponde exactamente a2l indicado Hﬁ?@ﬁ‘i’ﬁ"{dfé&f "“m;:_\?;“;
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Cada comprimido contiene: L / - :‘ (" . o
Midodrina clorhidrato 5,00 mg cod

Excipientes ¢.s.

i |
| UNIDAD GZ MODIFICACIONES J
Excipientes: Estearato de magnesio, talco, didxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina,

almiddén de maiz, colorante amarillo FDC N° 6 laca aluminica.

CLASTFICACION TERAPEUTICA:
Agonista o Adrenérgico.

INDICACIONES:
Hipotension ortostitica o hipotension ortostatica secundaria a otras condiciones clinicas.

CONTRAINDICACIONES:
- Hipersensibilidad al farmaco o alguno de sus componentes.
- No se recomienda la administracion en casos de : hipertension, tumores de la médula
suprarenal, nefritis aguda, msuficiencia renal severa, glaucoma, aumento de la prostata con retencidn
josweeie de Orina esemimmb en la vejiga, obstruccién mecanica de la miccion,
hipertiroidismo, aneurisma, arterioesclerosis, angina pectoris y enfermedad cardiaca
isquémica. {(antecedente de dolor anginoso), enfermedad de Raymaud

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
En casos de embarazo o lactancia, el médico debe sopesar los beneficios frente a posibles riesgos.
Casos de alteraciones organicas severas en el corazon y sistema vascular, irregularidades cardiacas
y funcién renal alterada requieren de especial atencién en las dosificaciones.

Se recomienda controlar la funcién renal luego de periodos extensos de tratamiento. La
administracién del farmaco con otros farmacos que tengan aceidn sobre la presion sanguimea y/o
frecuencia cardjaca debe ser cuidadosamente vigilada.
Los condactares de vehiculos deben estar

INTERACCIONES:  hipertensin acterial.

de posibles efectos com abrdimiento, temblores e

Agentes alfa- bloqueadores tales como prazosin, fentolamina o reserpina pueden neutralizar o
(#reducir el efecto de midodrina,
La administracién concomitante de glucésidos cardioténicos ( digitalis ) pueden aumentar la
frecuencia cardiaca, reduciendo el efecto del farmaco y, en algunos casos aislados, conllevar a
irregularidades cardiacas.
{*) con Bromocriptina riesgo de ' . vaxcanstriccidn o hipertensidn.
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Su administracién concomitante con atropina o cortisona puede aumentar su efecto sobre la presién
sanguinea.

Por tratarse de un agente simpaticomimetico puede aumentar el riesgo de arritmias si se administra
conjuntamente con antidepresivos triciclicos y quinidina. Por otra parte, es aconsejable evitar su
administracién conjunta con inhibidores de 1a monoaminooxidasa

( IMAO).

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRAR:
Segin indicacién médica.
REACCIONES ADVERSAS:

El producto es, en general, bien tolerado. Pueden producirse casos aislados de disritmia (
manufestados por palpitaciones irregulares ), cardialgia y reacciones cutaneas ( como rash ).

A dosis elevadas, puede presentarse sensacién de “ camne de gallina “, especialmente en la cabeza y
cuello, sensacion de frio y urgencia por orinar en casos de retencion urinaria,

En pacientes tratados hasta por 15 meses se han observado fuera de la sensacidén de “ carne de
gallma” ( reaccion pilomotora ), problemas gastrointestinales, efectos cardiovasculares y efectos a
nivel de S.N.C,, especialmente cefalea.

Es posible que se presentase un descenso en el pulso { bajo 60 pulsaciones por minuto ). En general
estas reacciones son leves y transitorias, respondiendo a un ajuste en la dosis. Solamente casos muy
aislados ha sido necesaria de la discontinuacidn del tratamiento.

PRESENTACION:
Comprimidos de 5mg : 5,10, 20, 30, 50 Y 90 comprimidos por envase
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original, a meno de 25 °C, protegido de la humedad.

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

No recomiende este medicamento a otra persona.

Elaborado y distribuido por FOLLETO 2 iFOAMACICH

Laboratorios Silesia S.A. | AL PACIENTE

Av. Chile- Espafia 325, Stgo., Chile,

Bajo licencia de

Nycomed Austria GmbH
Linz , Austria.
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