INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

IPP-A

1. DENOMINACION DISTINTIVA

ZIVERONE )
2. (DENOMINACION GENERICA
Aciclovir)

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Forma Farmacéutica: Crema
Formulacion: Cada gramo contiene:

ACICIOVIT oo 50 mg
EXCIpIiente C.D.P. i e 1lg

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

ZIVERONE (F.F. CREMA) esta indicado en el tratamiento inicial y recurrente de las
lesiones mucocutaneas de la infeccion por herpes simple.

Tratamiento cutdneo coadyuvante, asociado al sistémico, del herpes zoster y del herpes
genital, para acelerar la cicatrizacibn de las lesiones cutdneas; tanto en pacientes
inmunocomprometidos, como en no inmunocomprometidos.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Se han propuesto algunos esquemas para clasificar y agrupar a los antivirales, y en
todos ha habido excepciones y superposiciones; pero en general su clasificacion se
basa principalmente en la estructura qujmica y mecanismo de accién propuesto. Uno de
ellos lo constituye el grupo de los analogos de &acidos nucléicos, como: Zidovudina,
Ganciclovir, Vidarabina y "Aciclovir', que bloquean a las enzimas Vvirales que son
esenciales para la sintesis de DNA y asi impiden la réplica viral.

La infeccion por el virus del herpes simple de tipo 1 ocasiona enfermedades en boca,
cara, piel, eso6fago o cerebro. EI virus del herpes simple de tipo 2 suele causar
infecciones en genitales, recto, piel, manos o meninges. En uno u otro caso, la infeccion
puede ser primaria o surgir un cuadro patoldgico por activacion de una infeccion latente.
El Aciclovir es el prototipo de un grupo de compuestos antivirales que son fosforilados
dentro de la célula por una cinasa viral para volverse inhibidores de la sintesis de DNA
del virus.

El Aciclovir (9-[(2-hidroxietoxi)metil-9 H-guanina) es un andlogo del nucle6sido aciclico
guanina, que no posee el radical 31 - hidroxil de la cadena lateral.

Su selectividad de accion depende de la captacién celular y la fosforilacion inicial
facilitada por la timidincinasa del virus del herpes simple. La afinidad del Aciclovir por la
enzima antes mencionada es unas 200 veces mayor que la mostrada por la misma
enzima de la célula de mamiferos, lo que hace que se inactive la enzima DNA
polimerasa y por lo tanto la replicacion del virus.



Absorcidn, Distribucién y Eliminacion

Es pequefa la absorcion del farmaco por via percutanea después de aplicacion local. La
vida media en plasma (t1/2) de Aciclovir es de unas 2.5 horas con limites de 1.5a6 hen
adultos con funcion renal normal. La vida media plasmatica del Aciclovir es de unas 4
horas en neonatos y aumenta a 20 horas en sujetos anuricos. EI mecanismo principal de
eliminacion es la excrecion del Aciclovir no metabolizado, por filtracibn glomerular y
secrecion tubular. Menos del 15% se excreta en la forma de 9-carboxietoximetilguanina o
metabolitos menores.

6. CONTRAINDICACIONES.
Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al Aciclovir o al
Propilenglicol.

7. PRECAUCIONES GENERALES.

La crema solo se aplica en lesiones de la piel. No se recomienda su aplicacion en los
ojos. Es indispensable informar a los pacientes que puede presentarse ardor leve y
transitorio después de su uso.

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA.

En ratas, se observaron anormalidades fetales, después de aplicarlo por via subcutanea a
dosis altas.

La experiencia en seres humanos es limitada, por lo que el uso de este medicamento
durante el embarazo y la lactancia, debe ser considerado Unicamente cuando los
beneficios potenciales del tratamiento sean mayores que la posibilidad de desarrollar
riesgos desconocidos.

La dosis que recibe un infante en la lactancia, después de que su madre utilizé el aciclovir
en crema, es insignificante.

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Después de la aplicacion de la crema puede presentarse sensacion de guemadura o0
escozor transitorio. En algunos pacientes también se ha presentado resequedad ligera
de la piel. En un 5%, raramente dermatitis después de la aplicacion y cuando se han
hecho pruebas de sensibilidad, las sustancias de reaccibn han demostrado ser
componentes de la base de la crema mas que del Aciclovir.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

El Probenecid aumenta la vida media de este compuesto cuando se administra en forma
sistémica.

No se han observado en la experiencia clinica otras interacciones medicamentosas por
via cutanea.



11. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO

Aplicado tdépicamente, no se ha reportado que el Aciclovir cause alteraciones de
pruebas de laboratorio.

12. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

Enla rata y el ratdn no se ha reportado que el Aciclovir fuera carcinogénico. Los
estudios de mutagenicidad in vitro indican que el Aciclovir no ofrece ningln riesgo
genético en el hombre.

En cuanto a teratogenicidad se refiere, se encontraron anomalias fetales en ratas a las
gue se les aplicd subcutaneamente grandes dosis de aciclovir. No hay evidencia en
alteraciones de la fertilidad.

13. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Via de administracion: Cutanea
Dosis: La crema debe aplicarse 5 veces al dia. Es importante iniciar el tratamiento lo

mas pronto posible después del inicio de la infeccion. El tratamiento debe continuarse
durante 5 diasy si persisten las lesiones, puede aplicarse por 10 dias.

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

No se han detectado efectos adversos aun administrandose 5 veces al diay sillegase
a presentar alguna reaccion de hipersensibilidad deber manejarse sintométicamente.

15. PRESENTACIONES

- Caja conuntubode 5gcon50 mg/lg.
- Caja con un tubo de 10 g con 50 mg/1 g.

16. RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30° C y en lugar fresco.
Conserve el tubo bien cerrado.



17. LEYENDAS DE PROTECCION

-Literatura exclusiva para médicos.

-Su venta requiere receta médica.

-El uso durante el embarazo y lactancia queda bajo responsabilidad del médico.
-No se deje al alcance ni a la vista de los nifios.

-Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y fv@rayere.com.mx

18. NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION
FARMACEUTICOS RAYERE, S.A.
Emiliano Zapata No. 72
México, D.F. 03300

19. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO E IPP.

Reg. No. 112M98 SSA IV
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