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ACICLOVIR® ESTEVE 200 Comprimidos dispersables EFG
ACICLOVIR® ESTEVE 800 Comprimidos dispersables EFG

ACICLOVIR® ESTEVE 200 COMPRIMIDOS DISPERSABLES. Cada comprimido contiene: Aciclovir (DCI)
200 mg Excipientes, c.s.
ACICLOVIR® ESTEVE 800 COMPRIMIDOS DISPERSABLES. Cada comprimido contiene: Aciclovir (DCI)
800 mg. Excipientesc.s.

Comprimidos dispersables

4.1. Indicaciones terapéuticas

- Tratamiento de infecciones viricas de la piel y membranas mucosas producidas por €l virus herpes simple.

- Infecciones mucocutaneas por virus herpes simple (VHS) en pacientes inmunodeprimidos: es efectivo en € tratamiento
delainfeccién establecida por VHS, disminuyendo en un 25 a 65% el tiempo de curacion. Igualmente ha demostrado su eficacia
como profilaxis de lainfeccion por VHS en pacientes trasplantados (médula dsea, renal, corazon, etc.) e inmunodeprimidos

por hemopatias malignas en quimioterapiay seropositivos paraVHS.

Aunque posiblemente efectivo, no hay evidencias claras de una favorable relacién beneficio-riesgo y coste-beneficio

en laprevencién de lainfeccion recurrente por VHS en pacientes inmunodeprimidos por otras causas: inmuodeficiencia
primaria, SIDA, tumores sdlidos, enfermedades del coldgeno, etc. En estos pacientes la necesidad del tratamiento se establecera
en base

alafrecuenciay gravedad de las recurrencias.

- Herpes genital: aciclovir se hamostrado eficaz en el tratamiento del primer episodio de herpes genital disminuyendo
laduracion del dolor y las lesiones entre un 29% y un 57%. El tratamiento del episodio inicial no afecta latasade recurrencia
posterior. La eficacia es menor en los episodios recurrentes de herpes genital que en el inicial. Administrado profilacticamente
es capaz de disminuir lafrecuenciay severidad de los episodios de herpes genital, sin embargo la tasa de recurrenciavuelve
aniveles previos cuando se suspende la administracion. El mayor beneficio de la profilaxis con aciclovir se ha observado

en pacientes con 6 0 mas episodios de herpes genital a afio. Dado que no se puede asegurar la seguridad de la administracion
del farmaco por periodos superiores a 1 afio, se recomienda suprimir la administracion y observar el patrén de recurrencias
antes de decidir continuar el tratamiento por periodos més prolongados.

- Herpes Zéster: aciclovir es efectivo ala dosis especificada en el apartado de POSOLOGIA en el tratamiento del Herpes Zoster
en pacientes inmunocompetentes. La mejoria es mas efectiva en infecciones cutaneas progresivas o diseminadas.

También reduce discretamente la progresion delas lesiones dérmicas y el dolor con el tratamiento durante 7-10 dias en pacientes
inmunocompetentes con herpes zéster. El tratamiento deberia realizarse en las primeras 72 horas del cuadro, siendo el resultado
mejor cuanto més precoz es la administracion. Se recomienda el tratamiento en aquellos pacientes de riesgo (diabéticos,
malnutridos, etc.) y/o con herpes z6ster severo, siendo el beneficio menor en el resto de pacientes.

- Diferentes ensayos clinicos han demostrado que €l aciclovir oral, ala dosis recomendada, proporciona un notable beneficio
clinico sobre laeliminacion viral, erupcion y dolor en lafase aguda de la enfermedad. Algunos estudios, frente a placebo,

han demostrado una menor prevalencia de neuralgia post-herpética tras tratamiento con aciclovir.

- Varicela: en ensayos clinicos realizados en pacientes inmunocompetentes frente a placebo, el aciclovir hademostrado ser eficaz
en lareduccion de la extension de la erupcion, asi como en ladisminucion delaintensidad del prurito y de lasintomatologia
general, cuando €l tratamiento es iniciado dentro de las primeras 24 horas tras |la aparicion del rash caracteristico.

No se ha demostrado que el tratamiento con aciclovir disminuya laincidencia de complicaciones derivadas de la propia
enfermedad.

4.2. Posologia y forma de administacion

A. Adultos

Funcioén renal normal

- Para el tratamiento de infecciones producidas por virus herpes simple, 1 comprimido de 200 mg 5 veces a diaaintervalos
de aproximadamente 4 horas, omitiendo la dosis nocturna, durante 5 dias. No obstante, la duracion del tratamiento dependera
delagravedad delainfeccién, estado del enfermo y respuesta alaterapia.

En pacientes seriamente inmunocomprometidos y en aguellos con dificultades en la absorcién intestinal, la dosis puede

ser doblada a 400 mg (2 comprimidos de 200 mg), 5 veces a dia.

- Parala supresion de recurrencias producidas por virus herpes simple en pacientes inmunocompetentes 1 comprimido de 200
mg, 4 veces a diaainterval os de aproximadamente 6 horas, o bien 2 comprimidos de 200 mg, 2 veces a dia cada 12 horas.
Asi se evitala aparicion de recurrencias o disminuye notablemente la frecuencia de éstas. En algunos pacientes pueden obtenerse
efectos terapéuticos con dosis de 1 comprimido de 200 mg, 3 veces d dia o incluso 1 comprimido de 200 mg, 2 veces a dia.
El tratamiento serdinterrumpido periddicamente aintervalos de 6 a 12 meses para observar posibles cambios en el proceso
de laenfermedad.

- Paralaprofilaxis en infecciones producidas por virus herpes simple en pacientes inmunocompetentes 1 comprimido

de 200 mg, 4 veces a diaaintervalos de 6 horas. En pacientes seriamente inmunocomprometidos (por jemplo después

de un trasplante de médula) y en aquellos con dificultades en la absorcion intestinal, ladosis puede ser doblada

a2 comprimidos

de 200 mg, 4 veces al dia. Laduracion de la administracion profil &ctica esta determinada por la duracién del periodo de riesgo.
- Para el tratamiento de infecciones por herpes zdster, 1 comprimido de 800 mg o 4 comprimidos de 200 mg 5 veces

a diaaintervalos de 4 horas, omitiendo la dosis nocturna durante siete dias. En pacientes seriamente inmunocomprometidos
(por ejemplo después de un trasplante de médula) y en aquellos con dificultades en la absorcion intestinal, es conveniente
laadministracién por viaintravenosa.

- Varicela: 1 comprimido de 800 mg 5 veces a diaaintervalos de 4 horas, omitiendo la dosis nocturna durante siete dias.
Funcion renal alterada

- En el tratamiento de infecciones por virus herpes simple, en pacientes con un aclaramiento de creatininaigual o inferior
a10 mi/minuto, 1 comprimido de 200 mg cada 12 horas.

- En el tratamiento de infecciones por herpes zéster, se recomiendan 1 comprimido de 800 mg o 4 comprimidos de 200 mg

2 veces al dia para pacientes con un aclaramiento de creatininainferior a 10 mi/minuto y 1 comprimido de 800 mg

04 comprimidos de 200 mg 3 6 4 veces al diaaintervalos de 6-8 horas para pacientes con un aclaramiento de creatinina

de 10-25 mi/minuto.

- Varicela: 1 comprimido de 800 mg 2 veces a dia para pacientes con una aclaramiento de creatininainferior a 10 ml/minuto
y 1 comprimido de 800 mg 3 6 4 veces d diaainterval os de 6-8 horas para pacientes con un aclaramiento de creatinina

de 10-25 mi/minuto.

En personas de edad se recomienda un aporte de liquido adecuado mientras estén sometidas a altas dosis de aciclovir

por viaoral. En aguellos ancianos con una funcion renal aterada se administrarauna dosis reducida.

B. Nifios

- Para el tratamiento de la Varicela:



*Nifios mayores de 6 afios: un comprimido de 800 mg cuatro veces al dia durante cinco dias.

*Nifios entre 2 y 6 afios: 2 comprimidos de 200 mg cuatro veces a dia durante cinco dias.

*Nifios menores de 2 afios: 1 comprimido de 200 dispersado cuatro veces a dia durante cinco dias.

La posologia puede calcularse con mas exactitud como 20 mg/kg de peso corporal (sin sobrepasar 800 mg) cuatro veces al dia
- Para el tratamiento de infecciones por virus herpes simple y profilaxis en nifios inmunocomprometidos: |os nifios mayores
de 2 afios serén tratados con dosis de adultos y |os nifios menores de 2 afios serén tratados con lamitad de la dosis de adultos.
No se dispone de una posol ogia estudiada para el tratamiento de supresién de recurrencias por virus herpes simple en nifios
inmunocompetentes.

4.3. Contraindicaciones
Estéa contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad a aciclovir.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo

En pacientes con alteracion de lafuncion renal (véase epigrafe POSOLOGIA), se reducirala dosis diaria.

Se deben evitar las relaciones sexuales de pacientes de herpes genital con lesiones visibles, ya que existe el riesgo
de transmitir lainfeccion ala pargja.

4.5. Interaccion con otros medicamentosy otras formas de interaccién

Laadministracién simultanea con Probenecid aumentalavidamediadel aciclovir y el &reabajo la curvade sus concentraciones
plasméticas. No se han descrito otras interacciones medicamentosas, aunque |os medicamentos que alteran lafisiologia renal
podrian influenciar lafarmacocinéticadel aciclovir.

4.6. Embarazoy lactancia

Embarazo

Laexperienciaen humanos es limitada, por ello aciclovir solo se utilizara en aquellos casos en los que previamente |la valoracion
riesgo-beneficio de su aplicacion aconsgje su utilizacion.

Laadministracion sistémicade aciclovir en ensayos estandar internacional mente aceptados no produjo efectos embriotdxicos

0 teratogéni cos en conejos, ratas o ratones.

En ensayos no-estandar, se observaron anormalidades fetales tinicamente después de la administracion subcutanea de atas dosis
de aciclovir que fueron téxicas paralamadre. Larelevanciaclinica de estos hallazgos es incierta.

Lactancia

Estudios realizados en humanos muestran que después de la administracion de este medicamento, puede aparecer aciclovir

en laleche materna.

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

4.8. Reacciones adver sas

Se han descrito casos de erupciones cutaneas en algunos pacientes que recibieron aciclovir, estas erupciones desaparecieron
con lainterrupcion del tratamiento. Se han descrito otros casos extremadamente raros de ligeras elevaciones transitorias
dehilirrubinay enzimas hepéticas, ligeras disminuciones en los indices hematol 6gicos, dolor de cabeza, fatigay reacciones
neuroldgicas leves y reversibles en pacientes tratados con aciclovir por viaoral.

Se han descrito también alteraciones gastrointestinales como nduseas, vomitos, diarreas y dolores abdominales.

4.9. Sobredosificacion

Dado que aciclovir es sélo parcialmente absorbido por viadigestiva, es poco probable la aparicion de efectos toxicos graves
después de laingestion de 5 g de aciclovir en una solatoma. No se dispone de datos sobre los efectos que se puedan producir
después de laingestion de dosis mayores.

En laadministracion intravenosa de dosis superiores a 80 mg/kg no se han observado efectos secundarios.

Aciclovir esdidizable.

5. PROPIEDADES 5.1. Propiedades far macodindmicas
FARMACOLOGICAS Aciclovir es un producto antivirico activo "in vitro" e "in vivo" contralostipos | y Il de Herpes simple y virus Varicela Zdster,
siendo baja su toxicidad paralas célulasinfectadas del hombre y los mamiferos.
Aciclovir cuando penetraen la célulainfectadapor el virus herpes se fosforila, convirtiéndose en el compuesto activo
Aciclovir-trifosfato; el primer paso de este proceso requiere la presencia de latimidina-quinasa especifica del virus del herpes
simple. El Aciclovir-trifosfato acttia como inhibidor especifico dela ADN polimerasadel virus herpes, evitando la posterior
sintesis del ADN virico sin afectar los procesos celulares normales.

5.2. Propiedades far macocinéticas

Por viaoral aciclovir se absorbe parcialmente, aproximadamente solo un 20% de la dosis administrada. Su vida media plasmética
en individuos con funcién renal normal es alrededor de unas 3 horas, y de 20 horas en pacientes andricos.

Se excreta por € rifién, por filtracion glomerular y secrecion tubular, pasando alaorina por la que se eliminina asimismo

el tinico metabolito, la 9-carboxi metoximetil guanina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Mutagenicidad

Los resultados de una gran cantidad de pruebas de mutagenicidad "in vitro" e "in vivo" indican que el aciclovir no presenta
riesgos genéticos parael hombre.

Fertilidad

Sblo adosis muy superiores alas terapéuticas se han observado efectos reversibles en la espermatogénesis en ratas y perros.
No se dispone de informacién de los efectos de aciclovir en lafertilidad de la mujer.

Ha demostrado no tener efectos sobre la cantidad, morfologiay motilidad del esperma humano.

Carcinogénesis

Estudios alargo plazo en ratas y ratones, evidenciaron que el aciclovir no tenia efectos carcinogénicos.

6.DATOS 61, Relacion de excipientes
FARMACEUTICOS  CICLOVIR® ESTEVE 200y ACICLOVIR® ESTEVE 800 COMPRIMIDOS DISPERSABLES contienen : celulosa microcristaling,
povidonaK-30, silicato aluminico magnésico, estearato magnésico, almidén glicolato sodico, color azul FDC n°2 (E-132),
polietilenglicol 400 y 8000, hidroxipropilmetilcelulosa.



6.2. Incompatibilidades
No se han descrito

6.3. Periodo de validez
ACICLOVIR® ESTEVE 200, Comprimidos dispersables y ACICLOVIR® ESTEVE 800, Comprimidos dispersables tienen
una caducidad de : 2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
ACICLOVIR® ESTEVE 200 y ACICLOVIR® ESTEV E 800 Comprimidos dispersables: Conservar a25°C.

6.5. Naturalezay contenido del recipiente
ACICLOVIR® ESTEVE 200 Comprimidos dispersables: Blister PVC- PVYDC / Aluminio. Envase conteniendo 25 comprimidos.
ACICLOVIR® ESTEVE 800 Comprimidos dispersables: Blister PVC-PVDC / Aluminio. Envase conteniendo 35 comprimidos.

6.6. I nstrucciones de uso/manipulacién

Laprimeradosis debe ser administrada tan pronto como sea posible una vez desarrollada lainfeccién. En el caso de infecciones
recurrentes, serd conveniente comenzar €l tratamiento durante el periodo prodrémico, o cuando aparezcan las lesiones.

Los comprimidos dispersables pueden dispersarse en un minimo de 50 ml de agua o tragarse enteros con un poco de agua

6.7. Presentacion y PVP
ACICLOVIR® 200, PVP 30,64 €. PVP IVA 31,87 €.
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