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I. Denominacién distintiva: CICLOFERON’ XTRM
Il. Denominacidn genérica: Aciclovir / Lidocaina

lll. Forma farmacéutica y formulacién
Forma Farmacéutica: Solucién

Cada 100 ml contienen: 55 Wﬂqﬁ
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IV. Indicaciones terapéuticas B ——k

Para el tratamiento de Herpes simple labial o febril y varicela atn en pacientes inmunocomprometidos.
V. Farmacocinética y farmacodinamia

Farmacocinética

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

El aciclovir excretado en la orina oscil6 entre <0.02% y 9.4% de la dosis diaria. Por lo tanto, la absorcidn
sistémica del aciclovir después de su aplicacion topica es minima.

Lidocaina: Se absorbe después de su administracion tépica, la cantidad y duracién de absorcién depende de la
concentracion y dosis total administrada, sitio especifico de aplicacion y duracién de la exposicién. En general, la
tasa de absorcion de los agentes anestésicos locales posterior a la aplicacion topica es mas rapida después de la
administracion intratraqueal y bronquial. Lidocaina se absorbe bien en el tracto gastrointestinal, pero muy
escasa cantidad del medicamento aparece en circulacién debido a su biotransformacién en higado.Lidocaina se
une a proteinas plasmaticas en 64% (primordialmente a la a-1-glucoproteina acida, pero también a la albimina).
La a-1-glucoproteina acida tiene sitios de alta afinidad y baja capacidad, mientras que la albimina tiene sitios de
baja afinidad y alta capacidad que cuantitativamente son menos importantes. Lidocaina sufre metabolismo
hepatico. La principal ruta del metabolismo en humanos es N-dealquilacién a monoetilglicinaxilidina, seguida
por hidrélisis a 2,6-xilidina e hidroxilacién a 4-hidroxi-2,6-xilidina. monoetilglicinaxilidina puede sufrir también N-
dealquilacion a glicinaxilidina. La farmacologia y toxicologia de monoetilglicinaxilidina y glicinaxilidina son
similares pero menos potentes que lidocaina. Glicinaxilidina tiene una vida media més larga (unas 10 horas) que
lidocaina y podria acumularse durante la administracion a largo plazo. Aproximadamente el 90% de Lidocaina
administrada se excreta en forma de varios metabolitos y menos del 10% se excreta sin cambios en orina.

El principal metabolito en orina es 4-hidroxi-2,6-xilidina, se excreta en un 70 a 80%. La vida media de eliminacién
de Lidocaina posterior a la aplicacién de un bolo intravenoso es de 1.5 a 2 horas.

Debido a que Lidocaina se metaboliza rdpidamente, ninguna condicién que afecte la funcién hepética puede
alterar la cinética de Lidocaina.
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La vida media puede ser prolongada dos o mds veces en pacientes con insuficiencia hepatica. La insuficiencia
renal no afecta la cinética de Lidocaina, pero propicia la acumulacion de sus metabolitos.

Factores como la acidosis y el uso de estimulantes o depresores del sistema nervioso central (SNC) afectan los
mveles de lidocaina requendos para producnr efectos 5|stem|cos mamF est 9’1@3 mamfestacmnes adversas
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Aciclovir: Es un nucleotido sintético andlogo de las purinas que posee una ct;yj}jqd ﬁ :hl il
como in vitro en contra de los virus humanos del Herpes Simple incluyendo el Herpes Simple

Lidocaina cruza la barrera hematoencefdlica y placentaria, probablemente por

v bz
2, el

—~

virus de la Varicela Zoster (VVZ) el virus de Epstein-Barr (VEB) y el CitoMegalovirus—(CMWP lﬁ venzima - |

timidinocinasa (TK) que se encuentra en las células normales no infectadas, no utiliza el aciclovir conlo sustrato
por lo cual la toxicidad en las células huésped de los mamiferos es muy baja, sin embargo la enzima celular TK
codificada por el VHS, VVZ y VEB, convierten al aciclovir en monofosfato, que posteriormente se convierte en
difosfato y finalmente en trifosfato, que es el que interfiere con la polimeraza del ADN viral e inhibe la
replicacion del DNA viral dando como resultado la terminacién de la cadena siguiendo su incorporacién en el
DNA viral.

Lidocaina: Produce una anestesia de superficie eficiente, que dura aproximadamente de 10-15 minutos y la cual
comienza por lo general en 1-3 minutos dependiendo del area de aplicacion.

Lidocaina, como otros anestésicos locales, para producir su efecto debe bloquear la propagacién de impulsos
por las fibras nerviosas. Los impulsos se transmiten mediante despolarizacion y repolarizacion rapidas dentro de
los axones nerviosos.

Estos cambios en la polaridad se deben al paso de iones sodio y potasio a través de la membrana del nervio por
medio de los canales i6nicos en la membrana. Lidocaina como anestésico local impide el movimiento de iones
sodio hacia adentro lo cual inicia la despolarizacién y, en consecuencia, la fibra nerviosa no puede propagar
impulsos.

Los mecanismos en que se basa la actividad de los anestésicos locales no se conocen completamente, pero una
posible explicacion es que la base soluble en lipidos se difunde al interior de la célula, atravesando la membrana
lipidica. Una vez dentro de la célula, una parte del medicamento se ioniza y entra en el canal de sodio para
ejercer el efecto inhibitorio sobre el ingreso de iones sodio y, por tanto, sobre la conduccién de impulsos.

VI. Contraindicaciones

Aciclovir solucion en spray esta contraindicada en pacientes que desarrollen hipersensibilidad a los
componentes de la férmula o anestésicos tipo amida y deber3 evitarse el contacto con los ojos.

VII. Precauciones generales

La solucién en spray es para uso cutdneo exclusivamente. La dosis recomendada, la frecuencia de aplicacién y la
duracién del tratamiento no deberan ser excedidas. La solucién no debera ser utilizada para la prevencién de
infecciones recurrentes por el VHS. Si bien no se ha observado una resistencia viral clinicamente significativa
asociada con el uso de la solucién en spray, dicha posibilidad esta latente.

VIII. Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia
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Aciclovir: Hasta el momento no existen datos suficientes del uso de aciclovir durante el embarazo, por lo tanto,
se debe evaluar el beneficio del tratamiento contra el potencial riesgo que representa para el producto en
desarrollo. Se ha detectado la presencia de aciclovir en la leche materna y por lo tanto deberdn tomarse
precauciones para su administracion durante la lactancia.

Lidocaina: Atraviesa la barrera placentaria, siendo la concentracién plasmatica su s__penor en el feto. Sin embargo,
no se han encontrado alteraciones especificas, ni en el proceso de rEpru::ducEf_m~

malformaciones u otros efectos directos sobre el feto. Lidocaina se encuent
tan pequenas, que por lo general no representan un riesgo para el bebé.

IX. Reacciones secundarias y adversas | _
- o oo ; | NO#M DI’ obardp
Aciclovir: En los estudios clinicos, aproximadamente el 28% de los pac lentes pueden re
(incluyendo sensacion de quemadura y ardor transitorias). En menor frecuéncia’ pueden-exp®tiy
(4%) y raras veces eritema cutaneo (0.3%).

El uso tdépico de antivirales puede predisponer a la sensibilizacién de la piel, resultando reacciones de
hipersensibilidad con el uso subsecuente tanto tépico como sistémico de aciclovir.

Lidocaina: En los anestésicos locales de tipo amida las reacciones alérgicas son muy raras, pero al presentarse
pueden ser tan severas como un choque anafilactico. Estas reacciones son predominantemente de sensibilidad
local por contacto y rara vez sistémicas.

X. Interacciones medicamentosas y de otro género

Aciclovir: Con el uso tépico de aciclovir hasta la fecha no se han reportado.
Lidocaina: Deberd ser utilizada con precaucion en aquellos pacientes, que se encuentren recibiendo farmacos
estructuralmente relacionados con anestésicos locales, ya que los efectos toxicos pueden ser aditivos.

XI. Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio

Tanto con el uso tdpico de aciclovir como de lidocaina hasta el momento no se han reportado.

XIll. Precaucién en relacion a efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad

Aciclovir: La exposicion sistémica después de la administracion topica de aciclovir es minima, por lo tanto, los
resultados de los estudios de carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad no son incluidos en la informacion de

prescripcion completa.
Lidocaina: En concentraciones terapéuticas, lidocaina no es carcinogénica, teratogénica o mutagénica, ni tiene

efecto sobre la fertilidad.
XIll. Dosis y via de administracién:
Via de administracion: Cutanea. No ingerible. Léase instrucciones de uso.

Dosis: Aplicar con un hisopo sobre las lesiones 5 veces al dia durante 5 a 10 dias. Es importante el aseo de las
manos antes y después de aplicar la crema.
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XIV. Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental

Aciclovir: Alun a dosis de 5 g por via oral, es poco probable que se presenten efectos téxicos y hasta el momento
no se han reportado casos de ingestiones superiores. La hemodialisis es un recurso importante que puede
remover hasta un 60% de la dosis administrada.

Lidocaina; En la via cutdnea, es poco probable una sobredosificacién. En caso de ingesta accidental, se
recomienda lavado géstrico y medidas comunes de soporte. Los estudios en animales han demostrado que una
cantidad adecuada de carbén activado puede reducir significativamente la absorcién del farmaco.

XV. Presentaciones

- Caja de cartén o envase de burbuja de PVC transparente con un frasco atomizador etiquetado con 2 mL, 5 mL,

10 mL o 15 mL con 50 mg/20 mg/mL.eon-instructivoimpreso.

- Caja de cartdn o envase de burbuja de PVC transparente con un frasco atcrptzatinr ethuetado con ZGmt %9\

mL o 50 mL con 5 g/2 g/100mL,een-instructive-imprese.

XVI. Recomendaciones sobre almacenamiento

CC‘:WO(SO ,
Consérvese el frasco bien+apade-a no mas de 30° C

XVII. Leyendas de proteccion

Literatura exclusiva para el médico. No se deje al alcance de los nifios. S6lo para uso externo. No se administre
en menores de 2 afios.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy
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,-Beteg: Cuajimalpa de Morelos, Ciudad de México,
México.

XIX. Nimero de registro del medicamento ante la secretaria

Reg. Nim. 111M2010 SSA VI

® Marca registrada
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