HERPEL
FORTE 400

Aciclovir 400 mg/5 mL
Suspension

COMPOSICION
Cada 5 mL contien
Aciclovir ........
Excipiente c.s.p.
Contiene: Aspartamo.

. 400 mg
5mL

ViA DE ADMINISTRACION: Oral
ACCION TERAPEUTICA: Antiviral.

ACCION FARMACOLOGICA

Aciclovir es un analogo sintético de un nucledsido purinico con actividad inhibidora
altamente selectiva frente a virus herpes humanos, incluyendo el virus Herpes simplex
tipos 1y 2, y el virus varicela zoster.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

HERPEL® FORTE 400 - Suspension esta indicada en los siguientes casos:
Infecciones por Virus Herpes Simplex:

-Tratamiento de infecciones de la piel y membranas mucosas producidas por el virus,
incluyendo herpes genital inicial y recurrente (excluyendo en neonatos e infecciones
graves en nifios inmunodeprimidos).

-Prevencion de infecciones recurrentes en pacientes

inmunocompetentes.

-Profilaxis de las infecciones en pacientes inmunodeprimidos.

Infecciones por Virus Varicela-Zoster:

-Tratamiento de varicela en pacientes inmunocompetentes.

-Tratamiento de herpes zoster en pacientes inmunocompetentes.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS
FORMAS DE INTERACCION
No se han identificado interacciones clinicamente significativas.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo: El uso de aciclovir solo debe ser considerado cuando los beneficios
potenciales superen cualquier posible riesgo desconocido.

Lactancia: Tras la administracion oral de 200 mg de aciclovir 5 veces al dia, se han
detectado en la leche materna concentraciones de aciclovir que oscilan entre 0,6 a 4,1
veces los correspondientes niveles plasmaticos. Estos niveles expondrian potencial-
mente a los lactantes a dosis de aciclovir

de hasta 0,3 mg/kg/dia. En consecuencia, se aconseja precaucion si se va a
administrar aciclovir a una mujer en periodo de lactancia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquier ingrediente de la formulacién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La dosis debe ser reducida en pacientes con insuficiencia renal.

Se debe tener especial cuidado en mantener una hidratacién adecuada en pacientes
que reciban dosis altas de aciclovir por via oral.

Durante el embarazo debera valorarse el riesgo-beneficio para utilizar el aciclovir.
Este medicamento contiene 0.71 mg de aspartamo en cada unidad de

volumen.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de
padecer fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina
se acumula debido a que el organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

INCOMPATIBILIDADES
No aplica.

REACCIONES ADVERSAS

Nauseas, vomitos, diaforesis, reacciones de hipersensibilidad, neurotoxicidad, cefalea,
mareos, diarreas, dolor abdominal.

Notificacion de sospecha de reacciones adversas: Es importante notificar las
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Tratamiento de infecciones por el Virus Herpes Simplex

Adultos

Para el tratamiento de infecciones producidas por virus herpes simplex se administra-
ran:

2,5 ml de suspension (200 mg de aciclovir) 5 veces al dia a intervalos de aproximada-
mente 4 horas, omitiendo la dosis nocturna. El tratamiento se debe continuar durante
5 dias. En infecciones iniciales severas puede ser necesario prolongar el tratamiento.
En pacientes gravemente inmunodeprimidos (por ejemplo tras un trasplante de médula
bsea) o en pacientes con absorcion intestinal disminuida, la dosis puede ser doblada a:
5 mL de suspension (400 mg de aciclovir) 5 veces al dia. También puede utilizarse
otras presentaciones de administracion por via intravenosa.

El tratamiento se debe iniciar tan pronto como sea posible. En el caso de episodios
recurrentes, el tratamiento se debe iniciar preferiblemente durante el periodo prodrémi-
co o cuando aparezcan las primeras lesiones.

Poblacion pediatrica

Para el tratamiento de las infecciones provocadas por el virus herpes simplex en nifios
y adolescentes (de 2 a 18 afios), se administraran las mismas dosis de tratamiento que
en los adultos.

En el caso de lactantes (de 28 dias a 23 meses), se administrara la mitad de la dosis




que en los adultos.

Personas de edad avanzada

En personas de edad avanzada, se debe considerar la posible alteracion de la funcion
renal. La dosis debe ajustarse en base a esto (ver Insuficiencia renal).

Los pacientes de edad avanzada deberan mantener una adecuada hidratacién cuando
tomen dosis orales de aciclovir elevadas.

Insuficiencia renal

Se recomienda tener precaucion cuando se administre aciclovir a pacientes con
insuficiencia renal.

Se debe mantener una hidratacion adecuada.

En el tratamiento de infecciones por virus herpes simplex, en pacientes con funcién
renal alterada, la dosis oral recomendada no permitira la acumulacién del aciclovir por
encima de los niveles establecidos como seguros por perfusion intravenosa. Sin
embargo, para los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina
menor a 10 mL/min), se recomienda un ajuste en la dosis, a dosis de 200 mg de
aciclovir dos veces al dia (2,5 mL de suspension dos veces al dia, con un intervalo de
dosis de aproximadamente 12 horas).

Prevencion de infecciones recurrentes del Herpes Simplex en pacientes
inmunocompetentes

Adultos

Para la supresion de infecciones producidas por virus herpes simplex en pacientes
inmunocompetentes, la dosis a administrar es de:

2,5 ml de suspension (200 mg de aciclovir) 4 veces al dia a intervalos de aproximada-
mente 6 horas.

Muchos pacientes pueden ser tratados convenientemente con dosis de 5 ml de
suspension (400 mg de aciclovir) 2 veces al dia a intervalos de 12 horas.

En algunos pacientes pueden observarse efectos terapéuticos con dosis de 2,5 ml de
suspension administrados 3 veces al dia, en intervalos de 8 horas, o incluso 2,5 mL de
suspension 2 veces al dia, en intervalos aproximados de 12 horas.

Algunos pacientes pueden experimentar infecciones recurrentes con dosis diarias
totales de 10 mL de suspension (800 mg de aciclovir).

El tratamiento sera interrumpido periédicamente a intervalos de 6 a 12 meses para
observar posibles cambios en el proceso de la enfermedad.

Poblacion pediatrica

No se dispone de datos sobre la supresion de las infecciones provocadas por el herpes
simplex en nifios inmunocompetentes.

Profilaxis de las infecciones provocadas por el Virus Herpes Simplex en
pacientes inmunodeprimidos

Adultos

Para la profilaxis de infecciones producidas por virus herpes simplex en pacientes
inmunodeprimidos, la dosis a administrar es de:

2,5 ml de suspension (200 mg de aciclovir) administrados 4 veces al dia a intervalos de
aproximadamente 6 horas.

En pacientes con inmunodepresion grave (por ejemplo tras un trasplante de médula
6sea) o en pacientes con absorcion intestinal disminuida, la dosis puede ser doblada a:
5 ml de suspension (400 mg de aciclovir) administrados en ambos casos 4 veces al dia.
También pueden utilizarse otras presentaciones de administracion por via intravenosa.
La duracion de la administracion profilactica se determina por la duracion del periodo
de riesgo.

Poblacion pediatrica

Para la profilaxis de infecciones producidas por virus herpes simplex en nifios y
adolescentes (de 2 a 18 afios) inmunodeprimidos, se administraran las mismas dosis
de tratamiento que en los adultos.

En el caso de lactantes (de 28 dias a 23 meses), se administrara la mitad de la dosis
que en los adultos.

Tratamiento de la varicela y el herpes zéster

Adultos

Para el tratamiento de varicela e infecciones por herpes zoster, la dosis a administrar
sera de: 10 mL de suspension (800 mg de aciclovir) 5 veces al dia a intervalos de 4
horas, omitiendo la dosis nocturna. El tratamiento se debe continuar durante 7 dias.
En pacientes gravemente inmunodeprimidos (por ejemplo después de un trasplante de
médula.

Recurrir al médico si los sintomas aumentan o empeoran.

SOBREDOSIS

Sintomas y signos: Aciclovir se absorbe parcialmente en el tracto gastrointestinal.
Algunos pacientes han ingerido sobredosis de hasta 20 g de aciclovir en una sola toma,
generalmente sin efectos toxicos. La sobredosis accidental y repetida de aciclovir oral
durante varios dias, se ha asociado a efectos gastrointestinales (como nauseas y
vomitos) y efectos neuroldgicos (cefalea y confusion).

Tratamiento: Se debe observar estrechamente a los pacientes con el fin de identificar
signos de toxicidad. La hemodidlisis aumenta de manera significativa la eliminacion de
aciclovir de la sangre y puede, por lo tanto, considerarse como una opcién ante los
sintomas de una sobredosis.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACIONES
Estuche conteniendo un frasco ambar por 70 mL con vasito dosificador.
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