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SANTIAGO, < & ENT 2914

DE : JEFA AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A : DIRECTOR TECNICO
MINTLAB CO. S.A.

1.- En relacion a los productos farmacéuticos Aciclovir crema dérmica 5% y Lysovir crema
dérmica 5%, registrados bajo su titularidad y con los N°s: F-9864/11 y F-1703/09, se
informa a usted que la indicacion y esquema posoldgico ha sido actualizado, y a la
fecha es la que a continuacidn se consigna:

a) Indicacion: “Tratamiento de infecciones mucocutaneas por Herpes simplex tipo | y
Il (labial y genital)”.

b) Esquema posoldgico: “La aplicacion para el tratamiento de infecciones
mucocutaneas por Herpes simplex tipo | y Il (labial y genital), es cinco veces al dia
a intervalos de aproximadamente cuatro horas, omitiendo la aplicacion nocturna”.

2.~ En consecuencia, los anexos autorizados de tales registros sanitarios, Folleto de
Informacian al Profesional y Paciente, deberan incorporar la informacion detallada, y
los titulares seran responsables de su cumplimiento.
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MODIFICA A MINTLAB CO. S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO ACICLOVIR
CREMA DERMICA 5%, REGISTRO
SANITARIO F-9864/01

TTA/AMM/TCM/ras

B11/Ref.: 5645/04
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,  9912.200k+ 01 403

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR CREMA DERMICA 5%, registro sanitario N° F-9864/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR CREMA DERMICA 5%, registro sanitario N° F-9864/01,

concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACICLOVIR

D

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
Medicamento. Contiene informacion 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.

Composicion y Presentacién:

kR FOLLETO DE INFORMACION
e ol oot AL PACIENTE

Aciclovir Crema Dérmica 5 %

Cada 100 g de ¢crema dérmica contlene:

Aciclovir 5¢g

Excipientes; alcohol cetoestearflico, polloxil 20 cetoestear| éter, alcohol benclico

propilenglicol, sodio fosfato mg
purificada c.s.

AR TAMENTO CO NIROL QR?E?BR‘M’_‘_
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Pomo con X gramos de crema.

Clasificacié N° REF.:

asificacién:

Antiviral, 11 DIC 2004
UNIDAD DE MODIFICACIONES

Indicacidn:

Tratamiento y-prefilasds de infecciones Iniclales y tesidivaates de virus herpes
Simple en labios, piel y zona genital coadyuvante en el tratamiento de
Infecciones por herpes zoster. .

Advertencias:

Usese sélo por indicacion 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. Debldo a esto se debe evitar la
transmisién del virus mientras existan lesiones activas durante la administracidn
de la droga.

- Sélo para uso externo.
- Noaplicaren los ojos.

- Mantenga las areas afectadas limpias y secas. No use
ropa ajustada :

"INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Departamento de Conarol Nacional

Registro ..

Contraindicaciones:
No usar en paclentes con hipersensibilidad a Aciclovir, o Intolerancla a alguno de
los componentes de la formulacidn.

Uso en Embarazo y Lactancia

Atraviesa la placenta humana, debe ser usada sdlo cuando los potenciales
beneficios justifiquen la posibllidad de riesgo fetal. Esta droga puede causar dafio
cromosdmico al administrarse en altas dosls. Existe poca informacldén én relacién
a la distribuclén de Aciclovir en la leche materna, sin embargo la droga alcanza
mayores concentraciones én ella que en el plasma materno, pudiendo ser
absorbido por los lactantes.

Interacciones:

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administraclén junto con
otros (Interacclones), Ud. debe comunicar a su Médlco o Farmacéutico de todos
los medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin receta médica, antes da
usar este férmaco, espeghalmentar-Zdowding ~or-paclentescon-Slndreme-de

Reacciones Adversas:
Pueden ocurrlr efectos no deseados que usualmente no requleren atenclén
médica y que desaparecen con el uso (adaptaclén del organismo al

medlicamento). No obstante si
comunicarlo a su Médico!
Para Aclclovir téplco: Dolor leve, ardor o plcazén, rash cuténeo.
3
/

continlan o se Intensifican debe

" Dosls: /
 La dosls que su Médico le Indique.
- Use guantes para prevenir la autoinoculacién en otrag partes del cuerpo.

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 més 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




