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ACICLOVIR® ESTEVE CremaE.F.G.

ACICLOVIR® ESTEVE CremaE.F.G.. Cadagramo contiene: Aciclovir (DCI) 50 mg Excipientes, c.s.

Crema para aplicaciones tépicas externas

4.1. Indicaciones terapéuticas
Tratamiento del herpes genital inicia y recurrente, herpes labial y de infecciones mucocutaneas localizadas,
producidas por virus de herpes simple

4.2. Posologia y forma de administacion

Lacrema se aplicara cada cuatro horas la cantidad suficiente para cubrir lasuperficie afectada, 5 veces a dia,
durante 5 dias. Si pasado este tiempo, la curacién no es completa, se continuard el tratamiento durante 5 dias més.

El producto se administrara tan pronto como sea posible, unavez efectuado el diagnéstico, tras la aparicion designos
o sintomas del proceso.

A fin de evitar ladiseminacion delalesion a otras zonas del cuerpo o la contaminacion de otras personas,

el preparado no se aplicara directamente con la mano (utilizar un dedil o guante de goma)

4.3. Contraindicaciones
Estéa contraindicado el uso de la cremaen casos de hipersensibilidad conocidaal aciclovir 6 a propilenglicol.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

No debe sobrepasarse la frecuencia de aplicaciones ni la duracion del tratamiento recomendado.

No se aplicaraen los ojos.

Se deben evitar |as relaciones sexuales de pacientes con herpes genital con lesiones visibles, ya que existe riesgo

de transmitir lainfeccion ala pargja.

Uso en nifios: no se han realizado estudios adecuados sobre la relacion existente entre la edad y los efectos del aciclovir tépico
en lapoblacion pediétrica. No obstante, se dispone de datos limitados sobre el uso del aciclovir oral en la poblacién pediétrica,
y no se han observado toxicidad no habitual o problemas especificamente pediétricos en estudios realizados en nifios tratados
con dosis de hasta 3000 mg por metro cuadrado de superficie corporal a diay de 80 mg/kg al dia.

Uso en ancianos: no se han realizado estudios adecuados sobre la relacion existente entre

laedad y los efectos del aciclovir topico en la poblacion geriétrica. No obstante, hasta la fecha no se han documentado
problemas especificamente geriatricos.

4.5. Interaccion con otros medicamentosy otras formas de inter accion
No se han descrito por esta via de administracion.

4.6. Embarazoy lactancia

Embarazo

No existe informacion suficiente sobre |os efectos de la administracion del preparado durante el embarazo.
Laadministracion sistémicade aciclovir aratasy conejos, no ha producido efectos embriotoxicos o teratogénicos.
Lactancia

No se sabesi €l aciclovir tépico se elimina por laleche materna. Sin embargo, no es probable que €l aciclovir se excrete
por laleche materna en cantidades significativas después de su administracion por via topica yaque ladosis total diaria
es pequefia, aunque la absorcion por lapiel enferma es moderada.

4.7. Efectos sobrela capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
No se han descrito

4.8. Reacciones adver sas
Laaplicacién del preparado puede dar lugar aligeras y transitorias molestias locales como escozor, prurito, eritema, sequedad
moderada y escamacion.

4.9. Sobredosificacion
Por su uso tépico, laintoxicacién es poco probable. No obstante, si se dierael caso, se aplicara tratamiento sintomético.

5.1. Propiedades far macodinamicas

Aciclovir es un producto antivirico activo "in vitro" e "in vivo" contralostipos | y Il de Herpes simpley virus Varicela Zéster,
siendo baja su toxicidad paralas célulasinfectadas del hombre y los mamiferos.

Aciclovir cuando penetraen la célulainfectada por el virus herpes se fosforila, convirtiéndose en el compuesto activo Aciclovir
-trifosfato; el primer paso de este proceso requiere la presencia de |a timidina-quinasa especifica del virus del herpes simple.

El Aciclovir-trifosfato acttia como inhibidor especifico de la ADN polimerasadel virus herpes, evitando la posterior sintesis
del ADN virico sin afectar los procesos celulares normales.

5.2. Propiedades far macocinéticas

El aciclovir no se detectaen sangre ni en orina cuando la piel estaintacta. En piel enferma (herpes zdster) la absorcion
es moderada. Se han descrito concentraciones séricas de hasta 0,28 mcg por ml en pacientes con funcién renal normal
y hastade 0,78 mcg por ml en pacientes con disfuncion renal.

Se eliminapor viarenal. Hasta el 9% , aproximadamente, de la dosis total diaria se puede excretar en la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Latoxicidad local del aciclovir preparado en formulaciones del 5% y 10% en polietilenglicol base se estudi6 en cobayas.
El aciclovir topico no provoco toxicidad local (2), no obstante el aciclovir al 5% en polietilenglicol base caus6 unaligera
disminucién en la curacion de heridas epidérmicas.



6.DATOS  6.1. Relacién de excipientes
FARMACEUTICOS  Propilenglicol, alcohol cetoestearilico (tipo B) emulsificante, parafinaliquida, vaselinafilante, poloxdmero 407 y agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No se han descrito

6.3. Periodo de validez
2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar atemperatura ambiente

6.5. Naturalezay contenido del recipiente
Tubos de auminio lacados conteniendo 2 y 15g

6.6. I nstrucciones de uso/manipulacién
Ninguna especia

6.7 Presentacion y PVP
ACICLOVIR® Crema 2g, PVP 2,46 € PVP IVA 2,56 €
ACICLOVIR® Crema15gPVP 16 92€ PVPIVA 1760 €

7.CONDICIONES  con recetamédica
DE DISPENSACION

8.NOMBRE  Laboratorios Dr. Esteve, SA.
Y DOMICILIO  Avda Mare de Déu de Montserrat, 221
PERMANENTE DEL 08041 - Barcelona
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