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Santiago, 14 de noviembre de 2017
Estimados,

Nos permitimos dirigirnos a ustedes para darles a conocer las medidas que como Compaiiia
estamos tomando en conjunto con la autoridad sanitaria, para enfrentar de la mejor manera
posible el desabastecimiento nacional que desde hace algunas semanas ha afectado al producto
Digoxina comprimidos 0,25 mg, situacion que se ha generado porque hemos debido cambiar de
proveedor de materia prima, lo que requiere una serie de pruebas fisico — quimicas, que conllevan
tiempo y autorizaciones de nuestra autoridad reguladora.

En respuesta a nuestro compromiso con todos los chilenos ante esta situacion, evaluamos todas
las posibilidades que nos permitieran poner a disposicion lo antes posible este medicamento, y
gracias a esa gestion, hoy estamos trabajando junto al Instituto de Salud Publica en una solucién
gue nos permita entregar este medicamento a la brevedad posible.

Queremos reafirmar que todos estos esfuerzos apuntan a cumplir con uno de nuestros principales
compromisos: que nuestros pacientes mantengan adherencia a sus tratamientos. Seguiremos
trabajando para solucionar esta situacion a la brevedad posible y los mantendremos informados
de nuestros siguientes pasos.

Atentamente,

Hernan Pfeifer
Gerente General

Laboratorio Chile



Digoxina
Comprimidos 0,25 mg

Composicion y presentacion:

Cada comprimido contiene:

Digoxina 0,25 mg

Excipientes: D&C rojo N° 27, almidén de maiz, sodio almidén glicolato, magnesio estearato,
polividona, celulosa microcristalina, lactosa.

Indicacion:

Los derivados digitalicos son medicamentos que dan fuerza a la contraccion de su corazén,
regulan el ritmo de las palpitaciones y mejoran su eficiencia; con esto mejoran la circulacion
sanguinea y reducen la hinchaz6n causada por acumulacién de liquido.

Clasificacion:
Cardioténico (Digitalico).

Precauciones y advertencias:

So6lo debe usarlo por indicacion y con controles médicos periédicos. Antes de tomar este
medicamento, Ud. debe tener presente lo siguiente:

Alergias

Informe al médico si ha sufrido anteriormente alguna reaccidén causada por digitalicos o si es
alérgico a otros medicamentos o alimentos.

Embarazo y lactancia

No se recomienda administrar durante el embarazo a menos que el médico estime que los
beneficios sean superiores a los riesgos potenciales. Asegurese de avisar a su médico que esta
embarazada o que planea estarlo. La digoxina se elimina en la leche materna después de la
administracién oral. Debe consultar al médico la conveniencia de usar este medicamento si esta
amamantando.

Ninos

Este medicamento ha do probado en nifios y en dosis efectivas, no ha mostrado efectos adversos
distintos a los causados en adultos. Sin embargo las dosis en niflos menores y lactantes deben
ser cuidadosamente establecidas por el médico-pediatra.

Adultos mayores

Los ancianos suelen ser mas sensibles a este medicamento; si aparecen sintomas de sobredosis
o efectos adversos, avise al médico.

Contraindicaciones:

Informe al médico si tiene algun problema de salud actual o permanente que pueda interferir con
el efecto beneficioso del medicamento. No lo deben usar las personas con antecedentes de
alergia o de reacciones de hipersensibilidad a digitalicos (digoxina o digitoxina) o a cualquiera de
los excipientes del medicamento. Si padece de alteraciones graves de tiroides, higado o riidn.
Alteraciones de los electrolitos.

Interacciones con otros medicamentos:

Informe a su médico de todos los medicamentos que esta usando, incluyendo aquellos que usted
ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los siguientes productos: Diuréticos,
Bloqueadores de los canales de calcio (Diltiazem, Flunirazina, Nifodipino, Nimodipino,
Verapamilo), Eritromicina, Betabloqueadores (Atenolol, Betaxolol, Propranolol), Salbutamol,
Propafenona, Amiodarona, Quinidina, derivados de anfetaminas.

Reacciones adversas y efectos indeseables:
El uso de este medicamento puede producir algunos efectos no deseados, pasajeros que no
requieren atencion médica, a menos que se mantengan o se hagan muy molestos:



Si usted presenta alguna de las siguientes reacciones adversas mientras esté en tratamiento con
este producto y/o si presenta algun otro efecto o sintoma no descrito en este folleto consulte a su
médico.

- En adultos: Pérdida del apetito, naduseas o vomitos, mareos, dolor de cabeza, dolor en la regién
baja del estbmago, diarrea. Latidos cardiacos lentos e irregulares, palpitaciones. Visién borrosa u
otras alteraciones visuales. Ansiedad o depresién.

- Raros: Reaccion alérgica del tipo rash cutaneo (enrojecimiento e hinchazén de la piel), urticaria
0 picazon.

Dosis:

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular.
No obstante, la dosis usual recomendada es: 1/2 a 1 comprimido al dia (como dosis de
mantencién, después de haber efectuado el médico, los ajustes necesarios).

Modo de empleo:

Los comprimidos pueden tomarse con un vaso de agua o bien con los alimentos, tomar los
comprimidos exactamente como lo indicd el médico, siempre a la misma hora, sin dejar pasar
ninguna dosis. Si se olvida de tomar una dosis y lo recuerda antes de cumplir 12 horas de atraso,
tomela inmediatamente y luego toma la dosis correspondiente a ese dia en la hora habitual. Si el
atraso es superior a 12 horas, no la tome y espere hasta la hora que le corresponde la dosis de
ese dia (no duplicar la dosis de ese dia). Controlar periédicamente el tratamiento con el médico.

Sobredosis:

Los sintomas en caso de sobredosis corresponden a una intensificacion de los descritos en
reacciones adversas. El tratamiento debe efectuarse en un centro de urgencia para instaurar las
medidas adecuadas para estos casos.

Condiciones de almacenamiento:
Mantener en su envase original; protegido del calor, la humedad y fuera del alcance de los nifios.
No usar 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.



