Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1898224/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 24681/22
GZR/AAC/shl Santiago, 28 de septiembre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N© MT1898224, de fecha de 7 de septiembre de 2022,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 7 de septiembre de 2022, se
solicitd muodificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N© F-9863/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO 2022090777258229, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 7 de septiembre de 2022; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N® 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N© F-2863/21, concedido a Mintlab
Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cua
se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para |z
aprobacién de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por =
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gue adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta Ic
reguiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses z
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion a2
Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo

nuevamente. Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE |
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS |

I

Aciclovir 200 mg I ,
Excipientes: De acuerdo con la tltima férmula aprobada en eljregistro san tef}id. OCT 2027 |
!

Erisiss 658X L. . SUBDEPTO. DE REGISTRO SANITARIO DE PR 0DUCTOS |
ase ¢ comprimidos . FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
SECCION REGISTRO DE PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES ‘

Clasificacion:
Antiviral.

Indicacioén:

Tratamiento de eleccién en el manejo del Herpes genital en los primeros episodios o en el
manejo de episodios recurrentes en algunos pacientes.

También, se utiliza en el tratamiento de infecciones por Varicela Zoster en pacientes adul
y en nifos mayores de 2 afos. Se utiliza en la prevencion de infecciones por Virus he
simplex en pacientes inmunocomprometidos y en pacientes que presenten mas de 6 reci
al afo.
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Advertencias:

Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica.

Durante el tratamiento de pacientes inmunocomprometidos es necesario considerar la
posibilidad de desarrollo de virus mutantes que presenten una menor susceptibilidad frente a
Aciclovir. Debido a esto se debe evitar la transmisién del virus mientras existan lesiones activas
durante la administracion de la droga.

Contraindicaciones:
No usar en pacientes con hipersensibilidad al Aciclovir, o intolerancia a alguno de los
componentes de la formulacién.

Uso en Embarazo y Lactancia:

Atraviesa la placenta humana, debe ser usada sdélo cuando los potenciales beneficios
justifiquen la posibilidad de riesgo fetal. Esta droga puede causar dafio cromosémico al
administrarse en altas dosis. Existe poca informacién en relacion a la distribucion de Aciclovir
en la leche materna, sin embargo, la droga alcanza mayores concentraciones en ella qus 2n
el plasma materno, pudiendo ser absorbido por los lactantes.

FOLLETODEINFORMACION|
ALPACIENTE | ™"
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Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros
(Interacciones). Ud. debe comunicar a su Meéedico o Farmacéutico de todos los
medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin receta medica, antes de usar este
farmaco, especialmente: Zidovudina, en pacientes con Sindrome de Inmuno Deficiencia
Adauirida (SIDA) aumenta la neurotoxicidad al administrarlas en conjunto; Probenecid
(aumenta la vida media plasmatica de Aciclovir); Anfotericina B (aumenta el efecto
antiviral de Aciclovir sobre virus pseudorables); Ketoconazol (actividad antiviral
sinérgica).

Reacciones Adversas:

Pueden ocurrir efectos no deseados que usualmente no requieren atencidon médica y gue
desaparecen con el uso (adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si contindan o
se intensifican debe comunicarlo a su Médico:

Pera-Aciclevireral Dolor de cabeza, nauseas, vomitos, diarrea.
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El Médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular.
No obstante, la dosis usual recomendada en adultos es de 200 mg 5 veces al dia.

Sobredosis:

Al alcanzar concentraciones renales mayores de 2,5 mg/mL, los cristales de Aciclovir precipitan en
el tibulo renal provocando alteraciones renales, dafo renal y anuria, si estas dos Ultimas condiciones
se presentan, se debe ajustar la dosis de Aciclovir y realizar una hemodidlisis hasta restablecer la
funcidn renal normal.

Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencién Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad, a no mas de 25°C.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA

Elaborado y distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago - Chile.




