
NoRef言MT474246／13　　　　　　　　　　RESOLUCIoN EXENTARWNo2072811B

JMC／AAC／ShI Santiag0，2deoctubrede2013

VISTo ESToS ANTECEDENTES：Ia solicitud de D．MarCeIa R肺o Sanhueza，

Responsabie Tecnico y D．Luis Antonio Fernandez Comber，Representante Legal de

Laboratorio Bi°tOSCana Farma Ltda．，ingresada bajoIa referencia NO MT474246，defecha de

S de agosto de2013，medianteIa cuaIsoIicita modificacidn delfollet°deinformacidn al

PaCiente para el producto farmaceutico SALOFALK SUPOSITORIOS　500　mg，Registro

Sanitario No F－9448／11；

CoNSIDERANDo：

pRIMERO；que，mediantela presentacidndefecha5deagostode2013，Se SOlicit6

m°dificacidn deItexto delfoiIeto deinf°rmaCidn al paciente para el registro sanitario NO

F－9448／lldeIproductofarmaceuticoSALOFALKSUPOSITORIOS500mg．

SEGUNDo；que′　COnSta eI pago delos derechos arancelarios correspondientes，

mediante el comprobante de recaudacidn NollO1880，emitido porInstituto de Salud

PdbIicaconfecha5deagostode2013；y

TEN重ENDo PRESENTE：lo dispuest°　delos articulos　940　ylO20　deI Cddigo

Sanitario′deI Reglamento deI Sistema NacionaIde ControIde Productos Farmaceutic°S，

aprObado porelDecreto Supremo NO3de2010，del M面sterio de SaIud；en uSo delas

facultadesquemeconfierenl0SarticuIos5901etra b）y61oIetra b）deIDecretocon Fuerza

deLeyN°lO，de2005ylasfacuItadesdelegadasp°rIa ResoiucidnExentaNO1553de13de

juIiode2012delInstitutodeSaludPdblicadeChiIe．dictoiasiguiente：

R E S o J U C I o N

l“－AUTORIZASE el texto de foiIeto deinformacidn al paciente para ei producto

farmaceutico SAJoFALK SUPOSIToRIoS　500　mg，registro sanitario NO F－9448／11，

ConCedido a Laborat°rio Biotoscana Farma Ltda．，eIcuaIdebe conformaralanexo timbrado

deIapresenteresolucidn，COpiadeicualse
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REF，：MT474246／13 REG．ISPNO：F－9448／11

FOLLETODEINFORMACleNALPACIENTE

SALOFALKSUPOSITORIOS500mg

Mesaiazina

Lea todo eI feIieto detenidalTlerlte anteS de empezar a usar este medicamento，ya que

contieneinfomacienimportanteparausted，

一　ccnserveestefeliete．Esposibiequetengaquev0lveraleerl0．

－　Sitienealg…aduda，COnSulteasumedic00farmaceutic〇・

一　Estemedicamentoseleharecetadosoiamenteausted Nodebedarseioaotraspersonas

Puedeperjudicarles，aunCuandosuss冊omasdeIaenfemedadseanIosmiSmOSqueIos

SuyoS

－　SiobtieneaIgdnefectosecundario，hableconsumediCOOfarmaceutico・EstoincIuyetodos

IosposibiesefectossecundariOSnOmenCionadosenestefoiIeto・

QuecontieneeStefoiiet°

譜慧悪業書誌塩闇黒器。。m。
CemousarSa一〇faIkOsupositoriosde500mg

PosibIesefectossecundarios

CemoaimacenarSa一〇faikOsupositOriOSde500mg

ContenidodelenvaseyotrainformaciOn

1．QueesSalofa－kesupositoriosde500mgyparaqueseutiliza

議端整覇競讃欝蕊

03蒲請託

Sai°falkOsuposito os de500mg∞ntiene La sustancia activa mesaIazina，

inflamatonoutiiizadoparatratariaenfemedadin什amatoriaintestlnai．

SaIofalkOsuposito osde500mgseutiiiZaPara：

Eldatamientoとe幸二霊〇二二；王こことこ霊二〇霊errreと！鞠二円＝te七er霊鳥！

（聖霊ご；〇㌢！全書士！黒質霊3）ごたつ霊〇字種ここ霊！！〇二二TC Ce！霊霊erここ：
uIcerosaactivadeIeveamoderadalimitadaaIrectolproctitisuicerosaI．

2，QueheceSitasaberantesdeLISarSaiofalkOsupositoriosde500mg

NoutiliceSaiofaIkOsupositoriosde500mg

暮deIa colitis

‾謹蕊豊誓書書誌謹書嵩漂黒，i謹i整書誌誓豊霊S
enumeradosenIaseccien6
－　Siustedtleneunaenfermedadhepaticao renalgrave．

Advertenciasyprecauciones

AntesdeempezarausareImedicamento，debeinfomarasumedico：

－　Si usted tiene un historiaIde prOblemas con sus puImones，eSPecialmente sIuSted sufre

deasmabronquIal．

－　Si uSted tieneantecedentes de aIergia aIasulfasalazina，una SuStanCia reiacionada con

mesaIazina．

ー　Siustedsufredeproblemasdealhigad0．

－　Siustedsufredeprobiemasdealrihen．
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REF，：MT474246／13 REG，lSPNO：F－9448／11

FOLLETOD各州FORMACleNALPACiENTE

SALOFALKSUPOSITORl05500mg

－　N涌osmenoresde12aiios

－　Siustedestaodeseaquedarembarazada．

Qtrasprecauciones

DuranteeItratamientO，Su medicopuedequerermantenerlobaoestrictasuperviSidn medi（治，y

ustedpuedenecesitarpruebasdesangreydeorinadefomareguiar

CuandoduranteeitratamientoseproduzcanhemorragiaS，COntuSiones，doIordegarganta，flebreo

doIortoraCico，aCOmPanadodedifiCultadeniarespiraciOn，SedebeconsuitaraunmediC0．

0trosmedicamentosySalofalkesupositoriosde500mg

informeasumedlCOSiestatomandooutiiiZaCuaiquieradeIosmedicamentosmencionadosmas

abajoyaqueiosefectosdeestosmedicament°SPuedencambiar（interacciones）

－　Azatiop…a，6－merCaPtOPurina O tioguanina（medicament°S utiiizados para eItratamientO de

trastornosdeisistemainmune）

－　CiertosagentesqueinhibenIacoaguIaciensangulnea（medicamentosparaIatrombosiSOPara

仙Idl的arIasangre．porqemplowarfarlna）

‾　Medicamentosparadism卑relazdcarenlasangre（antidlabeticos）

－　MedicamentosparadismInulriapresiOnsangulnea（antihipertensiVOS／diuretlCOS）

－　MedicamentosparaeItratamient00PreVenCiendeataquesdegota

Porfavor・lnformeasumedic00farmaceutiCOSieStatomando，hatomadorecientementeOPuede

課措置．i蕊5擢請書蕊。譜az課。藍。霊a豊a豊富。霊諾
EmbarazoyIactancia

SieSta embarazada o dando elpecho（iactancia），O Sipiensaque puede estarembarazada o

Planeatenerunbebe，COnSuIteasumedicoofamaceutICOanteSdeutIiiZareStemediCament0．

SOiosedebeusarSaiofalkOsupositoriosde500mgduranteelembarazosiSumedicoseioindica．

Eiusode Saiofa－kesupositoriosde500mgduranteia－actancia，ySisu medico n°indical°

COntrariO）deberiaestarcontraindicadoyaqueestemedicamentoysusmetab0l－tOSPOdrranpasara

ialechematerna．

Se han observado aiteraciones sanguheasen recien naCidos de madres tratadas con SaIofaIk

SuPOSitoriOSde500mg y diarreaS en reCien naCldos y enIactantes de madres tratadas con el

mediCamentO

Usoenancianos

SedebeutiilZarCOnCuIdadoenancianosysoIamenteenpacientesconIafunciOnrenainormaI．

Usoenll陥os

NohasidoestabiecidaIaseguridaddesuusoenn縞os

謀議器豊語義∩。ti。∩。n。f。。t。SS。。。ei。。a。a。i。a。。a，a。。∩。U。iryu，iiizar
maqulnaS．

［0LLnO胱潮路照捌肥leN
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REF．：MT474246／13 REG，iSPNo：F－9448／11

FOLLETODEINFORMACleNALPACIENTE

SALOFALKSUPOSITORl05500mg

SaiofaIkOsL．poSitoriosde500mgcontienea－coho－cet掴co

AIcohoIce帥COPuedecausarirritaciOnlocaIdeiapieI（COmOdermatitisdecontacto）．

3“CemousarSaIofaIkesupositoriosde500mg

UtiIice siempre este mediCamentO eXaCtamente COmO Su mediC0　0　farmaceuticoIe ha

dlCh°Consuiteconsumedic00famaceuticosinoestaseguro

Fomadeadmlnistracieh

EstemedicamentosdIopuedeseru帥zadoporvklreCtaI，POrioquetienequeser血roducidoenei

recto（ano）．NoiotomeporviaoraI

l．SerecomiendaevacuarantesdeIaadministraciendelsupositori0

2．Sacar eI suposItOrio de su envase，SeParando desde arribalos sellos de pIastico，

inmediatamente，

3．IntroducirelsupositoriohastaquedesaparezcaIaresistencIa

4　SI Se eXPuisa eI supositorio duranteIos primerOSlO minutos，debe adminiStrarSe unO

nueV0

5　Lavesusman°S

Dosis

Ladosis recomehdadaes：

EImedicodebeindicarIaposoIogIayeitiempodetratamientOaprOPiadosasucasopartICular，

noobstanteiadosisusuaIrecomendadaesunsupositOrlO，unaadosvecesaidIa．vrarectai

Usoen nifios

HaypocaexperienciayselodocumentacibnIimitadaenlosefectoseniosninos．

Duraciendeltratamiehto

Su medico decidira cuanto tiempo debe conti…ar el tratamiento con este medicament0．Esto

dependeradesucondicien

Paraobtenerelmaximobenenciodeestemedicamento，uSteddeberiausarSa一〇faikOsupositorios

de500mgdeformareguiaryconstante，ComoSeindica・

SiustedpiensaquesuSaIofalkOsupositor－oSde500mgesdemasiadofuerteodemasiadodebii．

ConSulteasu medic00famaceutiC0．

SiusamasSa一Ofa‘kOsupositoriosde500mgdelquedebiera

C°ntaCteConSumedicoSiSeenCuentraenduda，aSはIoelIapuededecidirquehace「．

SiusademasiadoSalofa－kOsupositoriosde500mgenunas〇一aocasien，Simpiementeapl－que－a

SlguIentedosiscomofueindicad0．NoutiiICeunaCantidadmenor

SioIvideLJSarSaIofaIkes”poSitoriosde500mg

No utiiiceunadosismayora－anorrnaldeSaiofaikOsupositorios500mg－apreximaVeZ，SOlodebe

COntinuarCOneItratamientOPreSCrite．

FOLLH00恥同的Ac血
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REF．：MT474246／13 REG，lSPNo：F－9448／11

FOLLETODEINFORMACIeNALPACiENTE

SALOFALKSUPOSiTOR105500mg

SidejadeusarSalofalkesup∞itOriosde500mg

Nodejedeu川izarestemediCamentOhastaquehayahabIadoconsumedico

S同ene cuaiquier Otra duda sobre ei uso de este medicamento，Pregunte a Su medico o

famaceutic0

4．Posiblesefectosadversos

AJigualquetodosl0SmediCamentOSleStemediCamentOPuedeproducirefectosadversos，aunque

notodasiaspersonasiossufran．

Todoslos medicamentoS pueden causar reacciones alergjcas，aunquelas reacciones

alergicas graves son muy pocofrecuentes．Sinota cualquiera delos siguiehteSSintorrlaS

despuesdetomarestemedicamento，deberiaconsultarasumedicodeihmediato：

－　E…pciencutaneaalergica

－　Fiebre

－　Dincultadespararespirar

SI uSted expenmenta una nOtabie redu∞IOn de su saIud en generaI，eSpeCiaImente si se

a∞mPanadefiebrey／Od0lordegargantayboca，deiedeusarest°SSuoOSitoHOSyCOntaCteaSu

medicoinmediatamente

Estosshtomaspueden，enraraSOCaSiOneS，SerdebidoaunadisminuciendeIndmerodegIObuios

bIan∞Senla sangre（una condICiOn conocida comoagra…LocMOSis）ioque puede hacerle mas

PrOPenSOadesa汀Oiiarunainfe∞iOngrave・Sepuedeconfimarcon unan訓sISdesangresIlos

SintomassedebenaunefectodeestemediCamentOenlasangre

Los siguienteS efectos adversos tambien han sido reportad°S POr PaCienteS que u帥zan

mesalazina・

Efectosadversosraros（queafectanamenosdeldecada1．000pacienteS）・

－　DoIorabdominaI，dia汀ea．gaSeS（fIatulencla），nauSeaSyVemitos

－　Doiordecabeza，mareOS

－　Doiorde pecho，fal”a de a‖ent00hinChazen deias extremidades debido a un efecto en su

COraZen

EfectosadversosmLJyraroS（queafectanamenosdeldecadalOOOOpacientes）、

－　CambIOSenIafuncienrenal，aVeCeSCOnhinchazdndeiasextremIdadesodoioriumbar

－　D°10rabdominaiseverodebidoala刷amaciOnagudadelpancreas

－　Flebre，dolordegargantaomalestardebIdoaloscambiosdeconteossanguineos

－　Dificuitadpararespirar，tOS，S酬anCIaS．SOmbraenelpuimenenrayosxdebidoaafeccrones

PuImonaresalergICaSy／oin¶amatorias

－　Diarreaseveraydolorabd°minaIdebidoauna reaccibnaiergI∞aeStemedicamentoenei

intestino

ErupcieneniapIeIoinflamaciOn

DoIoresmuscuIaresyarticuiares

IctericIaOdoiorabdominaIdebidoa冊gado°traStOrnOSdeimjodebiIis

PerdidadecabeileydesarroIiodecaivicie

Entumecimientoyhormigueoenmanosypies（neuropatiaperiferICa）

DiSmlnuCldnreversibIeenlapr°duccidndese

印しLH0醐騨灘総帥
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REF，：MT474246／13 REG，1SPNO：F－9448／11

FOLLETODEINFORMACieNALPACIENTE

SALOFALKSUPOSITORIOS500mg

Han exi…南do reportes de miOCard臨S，PenCarditis，PanCrea帥Si nef輔Sintersticial．shdrOme

nefrO南C°，reaCCIenaiergICaPulmonar．aumentodemiaigiaya巾algia．Raramentesehareportado

desordenes sangumeos queinCluyen anemia aPiasicaiagranulocItOSiS，ieucopenia，neutrOPenia，

trombocはOpeniaymetahemoglobInemia．

SiexperimentaaIgdnefectosecundario，hableconsLJmedicoofarmaceutico，Estoihcluye

cuaIquierefectoadversohomenCionadoenestef〇日eto・

5，CemoaimacenarSalCfaIkesupositoriosde500mg

MantengaestemedicamentofueradeiavistaydeIaicancedeiosniiios
No u帥ce este mediCamentO despues deia fecha de caducidad que aparece en eI bIister de

SuPOSkoriosyeneienvase・Lafechadecaducidadese同itimodradeesemes

NoaimacenarporsobreIos25cc

ConservareneIenvaseorlglnalparaprotegerei∞ntenidodelaluz・

6，ContehidodeIenvaseyotrainfomaci6n

詰謹書黒無籍器書聖。。m。eSmeSdazin。，unSu。。S．．．面。∞n．，。n．
500mgdemesaiazina

LosotroseXCjplentess°∩：；ここ＝霊C，霊ehC！ee理＝；“三二二二二teとここ霊〇・

Sedtln：印tima femula aprobadaenei reqistro sanitario・

QueaspectotieneSalCfalkesuposit。riosde500mgyc。ntenidode－envase

Sa－ofalk●suPOS庇涌osde500mgson dCeeie：±！二。ee∴＝∴er鏡輔IertとrTr：ごまtCrPごま・

Seqtlnioiiltimo aprobadoenei reclistro sanitarjo．

SalotaIkOsuposn’涌OSde500mgsepresentanenenVaSeSdeXsuposite cS・

Estefolietofuerevisadopord博mavezenab洞de2012“

印しし軒00恥的附Ac面
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