ACICLOVIR 400MG POLIMED

Aciclovir
Antiviral toépico
* Caja x 20 comp.
CADA COMPRIMIDO
CONTIENE:
Aciclovir ..........cooiu 400 mg

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:

Tratamiento de las infecciones
de la piel y membranas muco-
sas producidas por el virus her-
pes simple. Infecciones mucocu-
taneas por el virus herpes simple
(VHS) en pacientes inmunode
primidos: ACICLOVIR comprim-
idos es efectivo en el tratamien-
to de la infeccion establecida
por VHS disminuyendo en un
25 a 65% el tiempo de cura-
cién. Igualmente ha demostrado
su eficacia como profilaxis de la
infecciéon por VHS en pacientes
transplantados (médula 6sea,
renal, corazon, etc.) e inmuno-
deprimidos por hemopatias ma-
lignas, en quimoterapia y sero-
positivos para VHS. Aunque po-
siblemente efectivo, no hay evi-
dencias claras de una favorable
relacién beneficio-riesgo y coste-
beneficio en la prevencion de la
infeccion recurrente por VHS en
pacientes inmunodeprimidos por
otras causas: inmunodeficiencia
primaria, SIDA, tumores sélidos,
enfermedades del colageno, etc.
En estos pacientes la necesidad
del tratamiento se establecera
en base a la frecuencia y grave-
dad de las recurrencias. Herpes
genital: ACICLOVIR comprimi-
dos se ha mostrado eficaz en
el tratamiento del primer episo-
dio de herpes genital disminuy-
endo la duracion del dolor y las
lesiones entre un 29 y un 57%.
El tratamiento del episodio inicial
no afecta la tasa de recurrencia
posterior. La eficacia es menor
en los episodios recurrentes de
herpes genital que en el inicial.
ACICLOVIR  comprimidos ad-
ministrado profilacticamente es
capaz de disminuir la frecuencia
y severidad de los episodios de
herpes genital, sin embargo,
la tasa de recurrencia vuelve a
niveles previos cuando se sus-
pende la administracién. El may-
or beneficio de la profilaxis con
aciclovir se ha observado en pa-
cientes con seis 0 mas episodios
de herpes genital al afio. Dado
que no se puede asegurar la se-
guridad de la administracion del
farmaco por periodos superiores
a un afio, se recomienda supri-
mir la administracion y observar
el patréon de recurrencias antes
de decidir continuar el tratamien-
to por periodos mas prolonga-
dos. Herpes zéster: ACICLOVIR
comprimidos es efectivo a la do-

sis especificada en el apartado
POSOLOGIA en el tratamiento
del herpes zoster en pacientes
inmunocompetentes. La mejoria
es mas efectiva en infecciones
cutaneas progresivas o disemi-
nadas. También reduce discre-
tamente la progresion de las le-
siones dérmicas y el dolor con el
tratamiento durante 7-10 dias en
pacientes inmunocompetentes
con herpes zoster. El tratamien-
to deberia realizarse en las prim-
eras 72 horas del cuadro, siendo
el resultado mejor cuanto mas
precoz es la administracion.

Se recomienda el tratamiento en
aquellos pacientes de riesgo (di-
abéticos, malnutridos, etc.) y/o
con herpes zoster severo, sien-
do el beneficio menor en el res-
to de pacientes. Diferentes en-
sayos clinicos han demostrado
que aciclovir oral a la dosis re-
comendada, proporciona un no-
table beneficio clinico sobre la
eliminacion viral, erupcion y do-
lor en la fase aguda de la enfer-
medad. Algunos estudios, frente
a placebo, han demostrado una
menor prevalencia de neuralgia
post-herpética tras tratamiento
con aciclovir. Varicela: en paci-
entes inmunocompetentes aci-
clovir ha demostrado ser eficaz
en la reduccion de la extension
de la erupcion asi como en la
disminucion de la intensidad del
prurito y de la sintomatologia
general, cuando el tratamien-
to se inicia dentro de 24 horas
tras la aparicion del rash cuta-
neo caracteristico. No se ha de-
mostrado que el tratamiento con
Aciclovir disminuya la incidencia
de complicaciones derivadas de
la propia enfermedad.

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado en pacien-
tes con hipersensibilidad cono-
cida al aciclovir.

POSOLOGIA Y MODO DE
uUso:

La primera dosis debe ser ad-
ministrada tan pronto como sea
posible una vez desarrollada la
infeccion. En el caso de infec-
ciones recurrentes sera conve-
niente comenzar el tratamiento
durante el periodo prodréomico o
cuando aparezcan las lesiones.
Adultos: Funcion renal normal:
Tratamiento de las infecciones
del Virus herpes simple 1 com-
primido de 200 mg 5 veces al
dia a intervalos de 4 horas, omi-
tiendo la dosis nocturna, duran-
te 5 dias. No obstante, la dura-
cion del tratamiento dependera
de la gravedad de la infeccion,
estado del enfermo y respuesta
a la terapia. En pacientes seria-
mente inmunocomprometidos y
en aquellos con dificultades en
la absorcién intestinal, la dosis

puede ser 400 mg 5 veces al dia
o bien se puede utilizar la via
intravenosa. Supresion de re-
currencias producidas por el vi-
rus herpes simple en pacientes
inmunocomprometidos 1 com-
primido de 200 mg 4 veces al
dia a intervalos de aproximada-
mente 6 horas o bien 400 mg 2
veces al dia cada 12 horas. Asi
se evita la aparicion de recurren-
cias o disminuye notablemente
la frecuencia de estas. En algu-
nos pacientes pueden obtenerse
efectos terapéuticos con dosis
de 1 comprimido de 200 mg 3
veces al dia o incluso 1 com-
primido de 200 mg 2 veces al
dia. El tratamiento sera interrum-
pido periédicamente a intervalos
de 6 a 12 meses para observar
posibles cambios en el proceso
de la enfermedad. Profilaxis de
las infecciones producidas por
virus herpes simple en pacien-
tes inmunocomprometidos 1
comprimido de 200 mg 4 veces
al dia a intervalos de 6 horas.
En pacientes seriamente inmu-
nocomprometidos (por ejemplo,
después de un transplante de
médula) o en pacientes con difi-
cultades en la absorcion intesti-
nal, la dosis de 400 mg 4 veces
al dia. La duracion de la adminis-
tracion profilactica esta determi-
nada por la duracién del periodo
de riesgo. Tratamiento del her-
pes zoster: 1 comprimido de 800
mg o 4 comprimidos de 200 mg
5 veces al dia a intervalos de 4
horas, omitiendo la dosis noc-
turna, durante 7 dias. En pacien-
tes seriamente inmunocompro-
metidos.(por ejemplo, después
de un transplante medular) o en
aquellos con dificultades en la
absorcién intestinal, es conve-
niente la administracion por via
intravenosa. Varicela 1 comprim-
ido de 800 mg 5 veces al dia a
intervalos de 4 horas omitiendo
la dosis nocturna durante 7 dias.
Funcién renal alterada En el trat-
amiento de infecciones por vi-
rus herpes simple, en pacientes
con un aclaramiento de creatini-
na igual o inferior a 10 mL/min,
1 comprimido de 200 mg cada
12 horas. En el tratamiento de
infecciones por herpes zoster,
se recomienda 1 comprimido
de 800 mg o 4 comprimidos de
200 mg 2 veces al dia, para pa-
cientes con un aclaramiento de
creatinina inferior a 10 mL/min
y un comprimido de 800 mg o
4 comprimidos de 200 mg 3 6 4
veces al dia a intervalos de 6-8
horas, para pacientes con un
aclaramiento de creatinina su-
perior a 10-25 mL/min. Varicela
1 comprimido de 800 mg, 2 vec-
es al dia para pacientes con un
aclaramiento de creatinina inferi-
or a 10 mL/min y un comprimido
de 800 mg 3 6 4 veces al dia a
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intervalos de 6-8 horas para pa-
cientes con un aclaramiento de
creatinina de 10-25 mL/min. Uso
en el anciano En personas de
edad se recomienda un aporte
de liquido adecuado mientras
estén sometidas a altas dosis de
aciclovir por via oral. En aquellos
ancianos con una funcion renal
alterada se administrara una do-
sis reducida.

Uso en nifios: Para el tratamien-
to de la varicela Niflos mayores
de 6 afios: 1 comprimido de
800 mg cuatro veces al dia du-
rante 5 dias. Nifios entre 6 y 2
anos: 1 comprimido de 400 mg
cuatro veces al dia durante 5
dias. Nifios menores de 2 afios:
1 comprimido de 200 mg cuatro
veces al dia durante 5 dias. La
posologia puede calcularse con
mas exactitud como 20 mg/kg
de peso corporal (sin sobrepas-
ar 800 mg) cuatro veces al dia.
Para el tratamiento de las infec-
ciones por virus herpes simple y
profilaxis en nifios inmunocom-
prometidos Los nifios mayores
de 2 afios seran tratados con do-
sis de adultos. Los nifios meno-
res de 2 afios seran tratados con
la mitad de la dosis de adultos.
No se dispone de una posologia
estudiada para el tratamiento de
supresién de recurrencias por
virus herpes simple en nifos in-
munocompetentes.

ACICLOVIR 800MG
POLIMED
BUIDORA LA PO A
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Aciclovir

Antiviral tépico
* Caja x 20 comp.
 Caja x 40 comp.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:
Tratamiento de las

infec-
ciones de la piel y membra-

nas mucosas producidas
por el virus herpes simple.
Infecciones mucocutaneas
por el virus herpes simple
(VHS) en pacientes inmu-
node primidos: ACICLOVIR
comprimidos es efectivo en
el tratamiento de la infec-
cion establecida por VHS
disminuyendo en un 25 a
65% el tiempo de curacion.
Igualmente ha demostrado
su eficacia como profilax-
is de la infecciéon por VHS
en pacientes transplanta-
dos (médula 6&sea, renal,
corazon, etc.) e inmuno-
deprimidos por hemopatias
malignas, en quimoterapia
y seropositivos para VHS.
Aunque posiblemente efecti-

vo, no hay evidencias claras
de una favorable relacion
beneficio-riesgo y coste-ben-
eficio en la prevencién de
la infeccion recurrente por
VHS en pacientes inmuno-
deprimidos por otras causas:
inmunodeficiencia primaria,
SIDA, tumores sodlidos, en-
fermedades del colageno,
etc. En estos pacientes la
necesidad del tratamiento
se establecera en base a la
frecuencia y gravedad de las
recurrencias. Herpes genital:
ACICLOVIR comprimidos se
ha mostrado eficaz en el trat-
amiento del primer episodio
de herpes genital disminuy-
endo la duracion del dolor y
las lesiones entre un 29 y un
57%. El tratamiento del epi-
sodio inicial no afecta la tasa
de recurrencia posterior. La
eficacia es menor en los epi-
sodios recurrentes de her-
pes genital que en el inicial.
ACICLOVIR  comprimidos
administrado profilactica-
mente es capaz de disminuir
la frecuencia y severidad de
los episodios de herpes geni-
tal, sin embargo, la tasa de
recurrencia vuelve a niveles
previos cuando se suspende
la administracion. EI mayor
beneficio de la profilaxis con
aciclovir se ha observado en
pacientes con seis 0 mas
episodios de herpes genital
al afo. Dado que no se pu-
ede asegurar la seguridad
de la administracion del far-
maco por periodos superi-
ores a un afio, se recomien-
da suprimir la administracion
y observar el patron de re-
currencias antes de decidir
continuar el tratamiento por
periodos mas prolongados.
Herpes zoéster: ACICLOVIR
comprimidos es efectivo a
la dosis especificada en el
apartado POSOLOGIA en
el tratamiento del herpes
z6ster en pacientes inmuno-
competentes. La mejoria es
mas efectiva en infecciones
cutaneas progresivas o dis-
eminadas. También reduce
discretamente la progresion
de las lesiones dérmicas y
el dolor con el tratamiento
durante 7-10 dias en paci-
entes inmunocompetentes
con herpes zoster. El trata-
miento deberia realizarse
en las primeras 72 horas del
cuadro, siendo el resultado
mejor cuanto mas precoz es

la administracion.

Se recomienda el tratamien-
to en aquellos pacientes de
riesgo (diabéticos, malnu-
tridos, etc.) y/o con herpes
z6ster severo, siendo el ben-
eficio menor en el resto de
pacientes. Diferentes ensay-
os clinicos han demostrado
que aciclovir oral a la do-
sis recomendada, propor-
ciona un notable beneficio
clinico sobre la eliminacion
viral, erupcion y dolor en la
fase aguda de la enferme-
dad. Algunos estudios, frente
a placebo, han demostra-
do una menor prevalencia
de neuralgia post-herpética
tras tratamiento con aciclo-
vir. Varicela: en pacientes in-
munocompetentes aciclovir
ha demostrado ser eficaz en
la reduccion de la extension
de la erupcién asi como en
la disminucion de la intensi-
dad del prurito y de la sinto-
matologia general, cuando el
tratamiento se inicia dentro
de 24 horas tras la aparicion
del rash cutaneo caracteristi-
co. No se ha demostrado que
el tratamiento con Aciclovir
disminuya la incidencia de
complicaciones derivadas de
la propia enfermedad.

CONTRAINDICACIONES:
Esta contraindicado en paci-
entes con hipersensibilidad
conocida al aciclovir.

POSOLOGIA Y MODO DE
uso.

La primera dosis debe ser
administrada tan pronto
como sea posible una vez
desarrollada la infeccion. En
el caso de infecciones recur-
rentes sera conveniente co-
menzar el tratamiento duran-
te el periodo prodrémico o
cuando aparezcan las lesio-
nes. Adultos: Funcion renal
normal: Tratamiento de las
infecciones del Virus herpes
simple 1 comprimido de 200
mg 5 veces al dia a intervalos
de 4 horas, omitiendo la do-
sis nocturna, durante 5 dias.
No obstante, la duraciéon del
tratamiento dependera de la
gravedad de la infeccién, es-
tado del enfermo y respues-
ta a la terapia. En pacientes
seriamente inmunocompro-

metidos y en aquellos con
dificultades en la absorcion
intestinal, la dosis puede ser
400 mg 5 veces al dia o bien




se puede utilizar la via intra-
venosa. Supresion de recur-
rencias producidas por el vi-
rus herpes simple en pacien-
tes inmunocomprometidos
1 comprimido de 200 mg 4
veces al dia a intervalos de
aproximadamente 6 horas o
bien 400 mg 2 veces al dia
cada 12 horas. Asi se evita
la aparicion de recurrencias
o disminuye notablemente la
frecuencia de estas. En al-
gunos pacientes pueden ob-
tenerse efectos terapéuticos
con dosis de 1 comprimido
de 200 mg 3 veces al dia o
incluso 1 comprimido de 200
mg 2 veces al dia. El trata-
miento sera interrumpido
periodicamente a intervalos
de 6 a 12 meses para obser-
var posibles cambios en el
proceso de la enfermedad.
Profilaxis de las infecciones
producidas por virus herpes
simple en pacientes inmuno-
comprometidos 1 comprimi-
do de 200 mg 4 veces al dia
a intervalos de 6 horas. En
pacientes seriamente inmu-
nocomprometidos (por ejem-
plo, después de un trans-
plante de médula) o en pa-
cientes con dificultades en la
absorcion intestinal, la dosis
de 400 mg 4 veces al dia. La
duracion de la administracion
profilactica esta determinada
por la duracion del periodo
de riesgo. Tratamiento del
herpes zoéster: 1 comprimi-
do de 800 mg o 4 comprim-
idos de 200 mg 5 veces al
dia a intervalos de 4 horas,
omitiendo la dosis nocturna,
durante 7 dias. En pacien-
tes seriamente inmunocom-
prometidos.(por ejemplo,
después de un ftransplante
medular) o en aquellos con
dificultades en la absorcion
intestinal, es conveniente la
administracion por via intra-
venosa. Varicela 1 comprim-
ido de 800 mg 5 veces al dia
a intervalos de 4 horas omi-
tiendo la dosis nocturna du-
rante 7 dias. Funcion renal
alterada En el tratamiento
de infecciones por virus her-
pes simple, en pacientes con
un aclaramiento de creatini-
na igual o inferior a 10 mL/
min, 1 comprimido de 200
mg cada 12 horas. En el trat-
amiento de infecciones por
herpes zoster, se recomien-
da 1 comprimido de 800 mg
0 4 comprimidos de 200 mg

2 veces al dia, para pacien-
tes con un aclaramiento de
creatinina inferior a 10 mL/
min y un comprimido de 800
mg o 4 comprimidos de 200
mg 3 6 4 veces al dia a in-
tervalos de 6-8 horas, para
pacientes con un aclara-
miento de creatinina superi-
or a 10-25 mL/min. Varicela
1 comprimido de 800 mg, 2
veces al dia para pacientes
con un aclaramiento de cre-
atinina inferior a 10 mL/min y
un comprimido de 800 mg 3
6 4 veces al dia a intervalos
de 6-8 horas para pacien-
tes con un aclaramiento de
creatinina de 10-25 mL/min.
Uso en el anciano En perso-
nas de edad se recomienda
un aporte de liquido adec-
uado mientras estén someti-
das a altas dosis de aciclovir
por via oral. En aquellos an-
cianos con una funcion renal
alterada se administrara una
dosis reducida.

Uso en nifios: Para el trata-
miento de la varicela Nifos
mayores de 6 afios: 1 com-
primido de 800 mg cuatro
veces al dia durante 5 dias.
Nifios entre 6 y 2 afios: 1
comprimido de 400 mg cu-
atro veces al dia durante 5
dias. Nifios menores de 2
afios: 1 comprimido de 200
mg cuatro veces al dia du-
rante 5 dias. La posologia
puede calcularse con mas
exactitud como 20 mg/kg de
peso corporal (sin sobrepas-
ar 800 mg) cuatro veces al
dia. Para el tratamiento de
las infecciones por virus her-
pes simple y profilaxis en ni-
flos inmunocomprometidos
Los nifios mayores de 2 afos
seran tratados con dosis de
adultos. Los niflos menores
de 2 afos seran tratados con
la mitad de la dosis de adul-
tos. No se dispone de una
posologia estudiada para el
tratamiento de supresion de
recurrencias por virus herpes
simple en nifios inmunocom-
petentes.
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