INFORMACION PARA PRESCRIBIR
@ LIOIVIONT nne

CICLOFERON Aciclovir. Solucién Version: 2
I. Denominacién distintiva: Cicloferon®
Il. Denominacién genérica: Aciclovir | AN - Oi
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Ill. Forma farmacéutica y formulacion

Forma farmacéutica: Solucién
Cada 100 ml de la solucién contienen:
Aciclovir ... 5g
Vehiculocbp ... 100 mL '

IV. Indicaciones terapéuticas

Antiherpético
Tratamiento coadyuvante del herpes zoster: Cicloferon® solucién spray se usa en el tratamiento
coadyuvante del herpes zoster para acelerar la cicatrizacion de’ TE&‘feSlones cutdneas en pacientes
inmunocompetentes e inmunocomprometidos, asociados a otro; ‘medicamentos por via sistémica
(Cicloferon® tabletas) que han sido aceptados para el tratamlento de la mfeccuén por el virus del herpes
zoster. -

V. Farmacocinética y farmacodinamia

i“'h'.g, \Tfpy

El aciclovir es convertido al nucleétido monofosfato de acmloﬁ?p ras"tmldm&ﬁumasas de los virus del
herpes simple (VHS) y del virus del herpes zoster (VZV} Este nuc ﬂo‘eis gonvertldo a difosfato por la
guanilatoquinasa celular y a trifosfato por varias enzimas" Wﬁ%r interfiere con la
DNA polimerasa viral e inhibe su replicacién. El trlfosfatmmquqmm%phcadena de DNA en
crecimiento por la DNA polimerasa, lo que resulta en la terminacion de'Ta’ €ddena de DNA. Por lo tanto, el
aciclovir es convertido selectivamente a trifosfato activo por las células infectadas con VHS y VZV. Por lo
tanto, es mucho menos téxico para las células normales no infectadas.

En la piel intacta la absorcién de aciclovir es minima. No puede ser detectado en sangre ni orina. En la piel
enferma, su absorcion es moderada. Se han reportado concentraciones séricas hasta de 0.28 mcg/ml en
pacientes con funcidn renal normal y hasta de 7.8 mcg/ml en pacientes con insuficiencia renal.

Los resultados obtenidos de un estudio clinico realizado en poblacién mexicana con Cicloferon” solucién
(spray), demostraron su seguridad y eficacia como tratamiento coadyuvante en una patologia
infectocontagiosa causadas por el virus de varicela-zoster.
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VI. Contraindicaciones s
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Igm |c5cw1{:c/rér QUIW'”CO
Hipersensibilidad al aciclovir. Con la solucién spray de acnclovur ebe evitar§e €l contacto con los ojos.

recauciones generales :‘&' | |
VIL. P iones general 3 01 FE%%%

A continuacién, se describen precauciones generales en el usoomgl__lgy_u__%! ica

I-o‘i\..

No se debe exceder la dosis, frecuencia y duracién del tratamiwﬂ:reco
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Este medicamento contiene elementos potencialmente irritantes en pacientes sensibles que podrian causar
dermatitis alérgica, por lo que Cicloferon” solucién no se debe aplicar en mucosas como ojos, vagina y boca,
ya que puede causar irritacién. Si accidentalmente Cicloferon® solucién llega a tener contacto con los ojos, se
debe lavar con abundante agua y atencion médica en caso necesario.

La mayoria de las infecciones cutaneas causadas por el virus del herpes simple resultan de la reactivacién del
virus latente; aciclovir topico no debe aplicarse como intento de la prevencién de las recurrencias, la
aplicacién debe comenzar con los primeros signos y sintomas de |a patologia.

En caso de enfermedad grave o de recurrencias frecuentes se debe considerar el tratamiento por via
sistémica.

No existe evidencia de que uso de aciclovir tépico pueda prevenir la transmisién de la infeccién a otra
persona.

. R -
Se debe considerar la administracién de tratamiento de aciclovir oral sistémico en paciente gravemente
inmunosuprimidos, como receptores de trasplante de médula ésea o infeccign por VIH.

VIIl. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo ; -
Se sabe que el aciclovir cruza la barrera placentaria. Se ha utilizado en las diferentes etapas del embarazo,
principalmente en el dltimo trimestre y hasta el momento no se han reportado efectos adversos sobre los
productos. En estudios en diferentes especies animales, principalmente:en: ratones con dosis orales de 450
mg/kg/dia, en ratas y en conejos con dosis subcutdneas de 50 mg/kg/dla noi se hah ~reportado hasta el
momento efectos indeseables en los productos. HEION DE A

Dado que la experiencia en seres humanos es limitada, el uso de estemedicamento queda a criterio médico.

F i e LIC it s
Lactancia | *“""""’“‘"wﬁﬁ MEDICC
No se tienen datos del uso de Cicloferon® solucién durante la lactancia, por lo que éu uso debe basarse en la
relacion riesgo/beneficio para el binomio madre/lactante. i%g
=z U] FEL ‘ZU!.‘]
IX. Reacciones secundarias y adversas ' M W
NOMBRE:. .
. —
Las siguientes reacciones adversas han sido documentadas con el uso de
CIRMAE -~
Clasificacién por érganos Muy raras Raras = Poco frecuentes |
y sistema MedDRA
Trastornos de la piel y del Eritema, dermatitis de | Quemazén o picazon
tejido subcutdneo contacto tras la aplicacién. | pasajeros tras la aplicacion,
leve sequedad o descamacion
de la piel, sensacion de
prurito.
Trastornos del sistema Reacciones de
inmunolégico hipersensibilidad
inmediata incluyendo
angioedema.

Nota: Las frecuencias se definen como: muy comun (> 1/10), comun (>/100, < 1/10), no comdn (> 1/1,000, < 1/100), raro (>
1/10,000, < 1/1,000), muy raro (< 1/10,000). La informacién plasmada se encuentra en concordancia con la terminologia MedDRA.
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X. Interacciones medicamentosas y de otro género '. /!
No se conocen hasta el momento interacciones con el uso tépico de aciclovir. U 1 FEI.. ww

l

XI. Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio NOMBRE i~
No se conocen hasta la fecha con el uso tépico de aciclovir. | FIR
e ———T

Xll. Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la
fertilidad

En ensayos en ratas y ratones usando dosis orales diarias de 50, 150 y 450 mg/kg de peso corporal no ha
demostrado evidencia de carcinogénesis. Por via oral no se ha podido demostrar mutagénesis en animales.

La literatura reporta que se observaron cambios mutagénicos y dafio cromosdmico de manera in vitro en
linfocitos humanos y células de linfoma de ratén en concentraciones de aciclovir al menos 1000 veces
mayores que las concentraciones de farmaco en plasma alcanzables después de la aplicacion tépica.

No hay informacién sobre el efecto de las formulaciones orales de aciclovir sobre la fertilidad femenina
humana. En un estudio de 20 pacientes varones con recuento normal de espermatozoides, se demostré que
el aciclovir oral administrado a dosis de hasta 1 g por dia hasta por seis meses no tiene un efecto significativo
sobre el recuento, la motilidad o la morfologia de los espermatozoides.

Xlll. Dosis y via de administracién

Cicloferon® solucién en spray, es para uso cutdneo exclusivamente. L gl a

sintomas y signos de la infeccion herpética.

Ve Aai dia durante 5
é’h‘eberé continuar

XIV. Manifestaciones y manejo de la sobredosificacién o ingesta ac%ﬁ%&“&%%ﬁ% g

AOMISION DE AU
La sobredosis por aplicacién tépica de aciclovir es poco probable debido a la absorcién transcutdnea

limitada.

En adultos y nifios mayores de 12 afios, se debe aplicar una atomizau
a 7 dias. Si no hay remision de las lesiones durante los primeros 7 d|
durante otros 5 dias. Aplicar suficiente cantidad para cubrir todas las lesio

Pacientes que han ingerido intencionalmente dosis hasta de 20g no han presentado efectos adversos. Con
hemodiilisis de 6 horas se puede eliminar el 60%. En didlisis peritoneal no hay datos confiables.

XV. Presentaciones

nulli\!{'\DU
Caja de cartdn con frasco de polietileno con atomizador ser:grafiadﬁa o] etlgue( o] de 50 m‘. QSg&BmLcon

tapa protectora de color trasparente,ednstructivo-imprese- s

e .
XVI. Recomendaciones sobre almacenamiento 3 U 1 FEB ZUH/-\
Consérvese el frasco bien cerrado a no mas de 30°C. hels Yh“w
NOMBRE:
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XVII. Leyendas de proteccién

Literatura exclusiva para médico. No se deje al alcance de los nifios. Su venta requiere receta médica. Sélo
uso externo. No ingerible. No aplique en mucosas. Evite el contacto con los 0jos. Su uso durante el embarazo
y la lactancia queda a criterio médico. Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@liomont.com.mx

XVIIl. Nombre y domicilio del laboratorio

Laboratorios Liomont S.A. de C.V.
Adolfo Lépez Mateos No.68, Col. Cuajimalpa, C.P. 05000, Cuajimalpa de Morelos, Ciudad de México, México.

XIX. Nimero de registro del medicamento ante la secretaria

Reg. Ntiim. 586M2000 SSA IV P N ]
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® Marca registrada e U I FE: ZU]B
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