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MODIFICA A EUROLAB LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO EUROVIR
GCHC/AAC/shl COMPRIMIDOS 800 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MT254894/11 F-9791/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 487/12
Santiago, 10 de enero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Eurolab Ltda., por la que
solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto farmacéutico
EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg, registro sanitario NOF-9791/11;

CONSIDERANDO:Que los antecedentes presentados ha sido evaluados y corregidos
en funcién del registro sanitario similar mas actual( F-18277/10);y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, 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 EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg, registro sanitario N°© F-9791/11,
concedido a Eurolab Ltda., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucidn, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y CoMmd
IEFA (' SURLTFE). REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAN!?M;S
L /f/’/

AGEHCIA MACIOMAL DE MEDICAMENTOS L
, I PUBLICA DE L“ﬁiLE / A
NSTITLTO DE SALUD 6‘:1’__ NAGON
JEFA (S) SUBDEPARTAM ENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE,MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

(i‘.m”)/):)")

www.ispch.cl



REF. MT254894/11 REG.ISP N¢

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIE i
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PROYECTO DE FOLLETO DE INFORMACION AL PACH:}

EUROVIR COMPRIMIDOS / EUROVIR SUSPENSION ORAL

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.

ZCUAL ES LA COMPOSICION DEL PRODUCTO?
Cada comprimido de EUROVIR 400 contiene:
Aciclovir 400 mg.

Excipientes c.s.
Excipientes: erekS

Segun ultlma formula agrobada en eI registro sanitario.
Cada comprimido de EUROVIR 800 contiene:

Aciclovir 800 mag.
Excipientes c.s.
Excipientes: g

Segun altima formula aprobada en eI reglstro sanitario.

Cada 5 mL de EUROVIR suspension oral contiene:

Aciclovir 200 y 400 mg.
Excipientes c.s.
Excipientes: orbhital —alicaring osolbidaca eoicreacrictol ima f coebhasncdeagbilegbdacs oA A0

Segun altima formula agrobada en el reglstro samtarlo
ZQUE ES Y PARA QUE SE USA EUROVIR?

EUROVIR es un antl\nral usado para el tratamlento de mfeccnones produqdas por virus
herpes 5|mplex Coema eneplobizl ; TN

mucocutaneo enital Her es zoster Tratamlento de mfeccnones or
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REF. MT254894/11 REG.ISP N° F-9791/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg

varicela zoster en pacientes inmunocomprometidos. Profilaxis en pacientes
inmunocomprometidos.

ECUAL ES LA ACCION TERAPEUTICA DE ESTE MEDICAMENTO?
ANTIVIRAL
¢CUANDO NO USAR EUROVIR?

No se debe usar en pacientes con hipersensibilidad a aciclovir, a valacilovir o a
cualquier otro componente de la formula.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Ud. debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una reaccion alérgica a
este medicamento o alguna otra sustancia, ya sea alimento, preservantes, colorantes u
saborizantes. Si presenta reaccién alérgica con este medicamento debe descontinuar
su uso y acudir a su médico.

Consuite a su médico si llega a experimentar alguna reacciéon adversa (ver reacciones
adversas), si estd embarazada o si tiene la intencion de estarlo, si amamanta o si tiene
alguna otra pregunta sobre el tratamiento.

Usted debe mantener una hidratacion adecuada durante el tratamiento con aciclovir. El
uso de este medicamento en casos raros ha producido falla renal en pacientes que se
encontraban en tratamiento o experimentaron una sobredosificacidn con aciclovir.

El tratamiento debe ser iniciado antes de que transcurran 72 horas después de la
erupcion del herpes. El tratamiento se debe iniciar tan pronto sea posible.

No existen datos que demuestren que aciclovir previene la transmision del herpes
genital. Evite el contacto sexual con personas que padezcan herpes genitales. Si usted
experimenta sintomas de herpes genitales, debera evitar el contacto sexual para no
infectar a su pareja. El herpes genital también puede transmitirse en ausencia de
sintomas, a traveés de la propagacién viral asintormmatica. Si se indica tratamiento con
aciclovir para tratar la recurrencia del herpes genital, usted debe iniciar el tratamiento
al primer signo o sintoma de infeccion.

En caso de que el diagnostico sea varicela, el tratamiento se debe iniciar tan pronto

sea posible después del diagnostico médico. Se recomienda iniciar tratamiento en un
plazo de hasta 24 horas después del inicio de la erupcién de la varicela.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg

Uso pediatrico: En general, el comportamiento de aciclovir en pacientes pedidtricos
es similar al de los adultos

Embarazo: Estudios en animales no han demostrado riesgo para el feto, sin embargo
no hay estudios controlados en mujeres embarazadas que hayan demostrado la
ausencia de efectos adversos para el feto. Consulte a su médico antes de usar este
medicamento.

Lactancia: Aciclovir se excreta por la leche materna, consulte a su médico antes de
usar este medicamento.

éCOMO DEBO TOMAR EUROVIR?

El medico debe indicar la posoclogia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg

Posologia en Adultos

Tratamiento de Herpes simple:
Para el tratamiento del Herpes simple, deben tomarse 200 mgq _de Aciclovir 5
veces al dia en intervales aproximados de 4 horas, omitiendo la dosis

nocturna. El tratamiento debe continuar por 5 dias aunque se puede extender
en infecciones iniciales severas.

En _pacientes seriamente inmunocomprometidos, o en pacientes con deterioro
en la absorcidn intestinal se puede duplicar a 400 mgqg, 6 alternativamente, se
puede tomar en consideracion la administracion intravenosa.

La dosificacién debe iniciarse lo mas pronto posible después del inicio de la
infeccion, para los episodios mas recurrentes, eso debe ser preferiblemente

durante el periodo de prédromo o cuando aparezcan por primera vez lesiones.

Supresién def Herpes simple (enfermedad recurrente):

Para la supresion de infecciones por Herpes simple en pacientes
inmunocompetentes se deben tomar 200 mg de Aciclovir 2 veces al dia a
intervalos aproximados de doce horas. Algunos pacientes pueden
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EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg

experimentar infecciones que ocurren a pesar de dosis diarias totales de 800
mg de Aciclovir.

Se debe interrumpir [a terapia periédicamente a intervalos de seis a doce

meses a_fin de observar posibles cambios en la historia natural de la
enfermedad.

Profilaxis del Herpes simple:

Para la profilaxis de infecciones por Herpes simple en pacientes
inmunocomprometidos, se deben tomar 200 ma _de_Aciclovir cuatro veces al
dia_a intervalgs aproximadamente de seis horas o 400 mgq dos veces al dia.

Alternativamente se puede considerar la dosificacién intravenosa.

La duracion de la administracién profilactica se determina por la duracién del
Deriodo de riesgo.

Tratamiento de Varicela y Herpes Zoster:

Para el tratamiento de infecciones por Varicela y Herpes zoster, se deben
tomar 800 mg de Aciclovir 5 veces a intervalos de aproximadamente cuatro
horas, omitiendo la dosis nocturna. El tratamiento debe continuar durante
cinco dias para la Varicela y siete a diez dias para Herpes zoster.

En pacientes seriamente inmunocomprometidos, o en pacientes con deterioro
en la absorcidn intestinal se debe considerar la administracion intravenosa.

La dosificacion debe iniciarse lo mas pronto posible después del inicio_de la
infeccidn. EI tratamiento da mejores resuiltados si se inicia lo mas pronto
posible después de la apariciéon de erupcidén cutinea.

Posologia en niftos {(mayores de 2 afios):
La seguridad y efectividad en niflos menores de 2 afios no ha sido estudiada

adecuadamente.

Para el tratamiento de la profilaxis_de infecciones por Herpes simple en
inmunocomprometidos, nidos de 2 afios y_mayores, de debe administrar la
dosis para adultos.

Para el tratamiento de infecciones por Varicela, 1os nifios mayores de 2 aios
de edad, pueden recibir 200 mg de Aciclovir cuatro veces al dia. La posologia
se puede calcular mas exactamente como 20 mg de Aciclovir por Kg _de peso
corporal {sin exceder los 800 mg diarios) cuatro veces al dia. El tratamiento

debe continuar por cinco dias.

No_hay datos especificos para supresion de infecciones por Herpes simple o el
tratamiento de infecciones por Herpes zoster en nifios inmunocomprometidos.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EUROVIR COMPRIMIDOS 800 mg

Nifios sobre 2 afos, bajo los 40 Kq de peso: 80 mg/kg/dia repartidos en 4

tomas diarias, por 5 dias.

Nifios con un peso superior a los 40 kq v adultos: 800 mqg 4 veces al dia por un
periodo de 5 dias.

Debe evitar olvidar alquna toma v respetar los horarios.

Si no cumple el tratamiento lo mas probable es que la enfermedad se vuelva a
presentar con mayor intensidad y este medicamento va no le servira para
detener la infeccién.

Se puede tomar aciclovir en conjunto con las comidas, ¢ con un_vaso lleno de
agua.

Se debe usar durante el tiempo que el médico lo sefale, respetando los
horarios v las dosis.

éQUE DEBO HACER SI ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO PADEZCO DE
OTRAS ENFERMEDADES?

El efecto de este medicamento puede meodificarse por la presencia de una enfermedad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos., Debe informarle a su
meédico si padece de alguna enfermedad. En este caso particular inférmele a su medico
si padece de de problemas renales.

¢QUE INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS PRESENTA ESTE MEDICAMENTO?

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros
(interacciones). Ud debe comunicar a su meédico de todos los medicamentos gue esta
tomando ya sea con o sin receta medica antes de usar este farmaco. Se pueden legar
a presentar interacciones medicamentosas si se administra este medicamento junto
con: alopurinol, fenitoina o acido valproico.

EFECTOS NO DESEADOS:

Todos los medicamentos pueden producir efectos no deseados ademdas de los gue se
pretende obtener. Si UD. nota cualquier otro efecto molesto o intensificacién de alguno
de los indicados a continuacién, consulte a su médico.

Las reacciones adversas mas frecuentes tras la administracion de aciclovir por via
oral son: nauseas, vomitos, diarrea, cefalea y malestar.

Estos no son todos los posibies efectos secundarios reportados tras la administracién
de EUROVIR. Hable con su médico o farmacéutico si usted tiene alguna pregunta
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acerca de los efectos secundarios.
SOBREDOSIS:

Casos de sobredosis de aciclovir por via oral se han reportado tras la ingestién de més
20 g de la droga, resultando agitacion, coma, letargo y convulsiones. Los cristales de
aciclovir pueden precipitar en los tibulos renales, que pueden causar disfuncién renal,
insuficiencia renal y anuria.

Tratamiento general de la sobredosis:

En caso de ocurrir una sobredosificacion cencurra al centro asistencial mas cercano,
portando el envase de este medicamento, para poder implementar las medidas de
soporte necesarias.

éCOMO ALMACENAR?

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor, luz, humedad, Almacenar a [a temperatura indicada en el envase.

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

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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