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SANTIAGO, 2212.2004*@134:@?

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-9863/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamenio 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 articuios 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N°® 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario N° F-9863/01,

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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ACIC LOVIR

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento. Cantiene informacidn importante acerca de su tratamiento,
Si tiene cualquier duda o no esté seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este falleto puede naecesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este Madicamento corresponde exactamente al indicado por
su Médico.

Composicidn y Presentacion;

Aclclovir Comprimidos 200 mg

Cada comprimido contlene:

Aciclovir 200 mg

Excipientes: poliviniiplrrelidona, sodlo almiddn glicolato, estearato de magnesio,

celulosa microcristaling ¢.s,
FrveseconXcomprintes. () ET0) DE INFORMAION
AL PACIENTE

DEFA R'I‘AMENTO CONTROL NACIOP\.AL
RoRG-CoR-{-Grariob-Ga-Cretter o : ‘
o N° REF,; Ho Yo {Dq"
Clasificacién:
Antiviral, 1 1 D’C 2004
. UNIDAD DE MODIFICACIONES
Indicacién;

Tratamiento de eleccién en el manejo del Herpes genital en los Brifiéros
Episodios o en el manejo de episodios recurrentes en algunos pacientes.
También se utiliza en el tratamiento de infecciones por Varicela Zoster en
Pacientes adultos y en nifios mayores de 2 ailos. Se utiliza en la prevencion

de infecciones por Virus herpes simplex en pacientes inmuno-—
comprometidos y en pacientes que presenten méas de 6/Ac ’1% al afio.
{\dve:tencfas: (f”"c SN
Usese sélo por indicacién y bajo supervision médica.

Durante el fratamlento de pacientes infnunocomprometidos 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
Adminisiracion de fa droga.
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Contraindicaciones:
No usar en paclentes con hipersensibliidad a Acidovr, o Intolerancia a alguno de
los componentes de [a formulacidn,

Uso en Embarazo y Lactancia

Atravlesa la placenta humana, debe ser usada sélo cuando los potenclales
beneficios justifiquen la postbilidad de rlesgo fetal, Esta droga puede causar dafio
cromosdémico al administrarse en altas dosls, Existe poca informacion en relaclén
a la distribucidn de Aciclovir en [a leche materna, sin embargo la droga alcanza
mayores concentraclones en ella que en el plasma materno, pudlendo ser
absorbido por |os lactantes,

Interaccionss!

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con
otros {Interacclones), Ud, debe comunlear a su Médico o Farmacéutico de todos
los medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin receta médica, antes de
usar este fArmaco, especlalmente: Zidovudina, en pacientes con Sindrome de
Inmuno Deficlencia Adquirida (SIDA) aumenta la naurotoxtcidad al administrartas
en conjunto; Probenecid (aumenta la vida media plasmatica de Aciclovir);
Anfotericina B (aumenta e] efecto antlviral de Aciclovir sobre virus pseudorables);
Ketoconazol (actividad antiviral sinérglea),

Reacclones Adversas:

Pueden ocutrlr efectog no deseados que usualmente no requleren atencidn
médica vy que desaparecen con el uso (adaptacidn del organismo al
medicamento), No obstante si contintan o se Intenslfican debe
comunicatlo a su Médico:

Para Aclclovir orals Dolor de cabeza, nduseas, vémitos, dlarrea,

a

Dosls: -
La dosis que su Médlco le indique.

Sobradosis)

A alcanzar concentraclones renales mayores de 2,5 mgfmi, los cristales de
Aclclovir precipitan en el tlbulo renal provocando alteraciones renales, dafio
renal y anutla, sl estas dos Gltimas condiclones se presentan, se debe ajustar ta
dosls de Aclclovir y realizar una hemodidlists hasta restablecer la funcidn renal
normal.

Conduzca al Intoxicado a un Centro de Atendidn Médico.

Condiciones de Almacenamiento: A
Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase orlginal, protegido del
calor, Juz y humedad, a no més de 25 °C,

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

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



