Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1062289/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 17463/19
GZR/NVS/shl Santiago, 8 de agosto de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Max Sebastidan Huber Gacitla,
Responsable Técnico y D. Juan Roberto Sutelman Kucher, Representante Legal de Mintlab
Co. S.A., ingresada bajo la referencia N© MT1062289, de fecha de 4 de octubre de 2018,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg, Registro Sanitario N® F-13105/18;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 4 de octubre de 2018, se solicito
modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario N°
F-13105/18 del producto farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2018100414892038, emitido por Tesoreria
General de |la Republica con fecha 4 de octubre de 2018

TERCERO: Que procede incorporar el nuevo texto sobre posologia, puesto que dicho
texto corresponde al que ya se encuentra autorizado para el folleto al profesional; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 59° letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg, registro sanitario N°© F-13105/18,
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.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobaciéon de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendréd un plazo de 6 meses a
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 al
Instituto.
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REF. MT1062289/18 REG. ISP N° F-13105/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

ACICLOVIR COMPRIMIDOS

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si
tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte asu Medlco o
Quimico Farmaceéutico. Guarde este follet K
nuevamente. Verifique que este medicamento c
indicado por su Médico. % ERGRA MODIFGACIONES

08 AGO 301((9
Composicién: l::nuf_- b‘"l{\frgjgf; ;,’?t] o

Cada comprimido contiene: : - "“! s é" J
Aciclovir 400 mg Al -
Excipientes: Croscarmelosa Sadica, Dioxido Silicico Coloidal, Estearato de

Magnesio, Crospovidona, Copovidona, Almidén _ Pregelatinizado, Celulosa
Microcristalina.

Clasificacion:
Antiviral.

Indicacion:
Tratamiento y profilaxis de infecciones iniciales y recidivantes de virus herpes
simplex en labios, piel y zona genital e infecciones por herpes zoster.

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 administracién de la droga.

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

Uso de Embarazo y Lactancia:

Atraviesa la placenta humana, debe ser usada solo cuando los potenciales
beneficios justifiquen la posibilidad de riesgo fetal. Esta droga puede causar dano
cromosomico al administrarse en altas dosis.
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ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg

Existe poca Informacién en relacidn a la distribucidn de Aciclovir en la leche
materna, sin embargo, la droga alcanza mayores concentraciones en ella que en
el plasma materno, pudiendo ser absorbido por los lactantes.

Interacciones:

- El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con
otros (interacciones). Ud. Debe comunicar a su médico o Farmacéutico de todos
los medicamentos que esta tomando ya sea con o sin receta médica antes de usar
este farmaco, especialmente si se trata de: Zidovudina, en pacientes con sindrome
de inmuno deficiencia adquirida (sida) aumenta la neurotoxicidad al administrarlas
en conjunto. Probenecid (aumenta la vida media plasmatica de Aciclovir).
Anfotericina B (aumeénta el efecto antiviral de Aciclovir sobre virus pseudorables),
Ketoconazol! (actividad antiviral sinérgica).

Reacciones adversas:

Pueden ocurrir efectos no deseados que usualmente no requieren atencién
médica y que desaparecen con el uso (adaptacion del organismo al
medicamento). No obstante, si contintian o se intensifican debe comunicario con
su médico.

Solo para aciclovir oral:

Dolor de cabeza, nauseas, vomitos, diarrea.

Dosis:

La dosis, frecuencia de administracion y duracion del tratamiento dependera
de ia enfermedad a tratar:

-Infecciones genitales por virus Herpes simplex:

En el caso de una primera infeccion se recomienda administrar 200 mg 5
veces al dia por 7 a 10 dias 6 hasta que se observe mejoria clinica. En el
caso de recidiva, el tratamiento se realiza por 5 dias.

-Prevencion __de infecciones por herpes Simplex en pacientes
inmunodeprimidos:

La posologia debe ser individualizada por el médico. En general se
recomienda administrar 200 mg 2-5 veces al dia o 400 mg 2 veces al dia
durante todo el periodo de inmunosupresion ¢ maximo por un ano lueqo del
cual se debe hacer una evaluacion del paciente.

-Prevencion de infecciones por virus Herpes simplex en pacientes que
sufran mas de 6 recidivas al ano: se recomienda administrar 200 mq aj dia. El
tratamiento debe interrumpirse luego de 6 6 9 meses.

Sobredosis:
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ACICLOVIR COMPRIMIDOS 400 mg

Al alcanzar concentraciones renales mayores de 2,5 mg/imL, los cristales de
Aciclovir precipitan en el tibulo renal provocando alteraciones renales, dafio renal
y anuria, si estas dos ultimas condiciones se presentan se debe ajustar la dosis de
Aciclovir y realizar una hemodialisis hasta reestablecer la funcién renal normal.
Conduzca al intoxicado a un Centro de Atencion Médico Hospitalario.

Condiciones de Almacenamiento

Manténgase lejos del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no mas de 30°C.

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