FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aciclovir Stada 50 mg/g crema

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo de crema contiene 50 mg de aciclovir.

Excipientes con efecto conocido: Cada gramo contiene 15 mg de alcohol cetilico y 150 mg de
propilenglicol (E1520).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA
Crema

Crema de color blanco a blanquecino.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de pacientes inmunocompetentes con infecciones cutéaneas por virus del herpes simple, en
particular, aguéllos con herpes genital inicial.

4.2. Posologia y forma de administracion

Aciclovir deberé aplicarse sobre las areas de piel infectadas 5 veces al dia a intervalos de aproximadamente
4 horas, omitiendo la aplicacién nocturna.

Aciclovir debera aplicarse a las lesiones o a las lesiones inminentes lo mas pronto posible después del
comienzo de una infeccion.

El tratamiento deberd continuarse durante 5 dias. Si después de transcurridos esos 5 dias la curacion
todavia no es completa, el tratamiento puede continuarse durante otros 5 dias mas.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, al valaciclovir o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Aciclovir no debera aplicarse sobre las mucosas, como la mucosa bucal la mucosa vaginal, ni tampoco
sobre los ojos, para evitar la aparicion de una irritacién local. También deberd evitarse el contacto
accidental con los ojos.

En pacientes gravemente inmunocomprometidos (por ejemplo, pacientes con SIDA o receptores de
trasplante de médula dsea) debera tomarse en consideracion una terapia oral con aciclovir. A dichos
pacientes debera aconsejarse que consulten con su médico acerca del tratamiento de cualquier infeccion.

Los pacientes con herpes genital deberdn abstenerse de la actividad sexual mientras las lesiones
sean todavia visibles para evitar la transmisién de la infeccidn a sus respectivas parejas .
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La gravedad de las infecciones recurrentes varia de acuerdo al estado de inmunidad del paciente, a la
frecuencia y duracion de los episodios, al tamafio de la zona afectada y a la presencia y ausencia de
reacciones sistémicas. El manejo terapéutico del paciente debera reflejar esos factores y por lo tanto puede
consistir solamente en explicarle las caracteristicas de la enfermedad e indicar un tratamiento sintomatico,
0 bien instaurar una terapia causal.

Casos graves de herpes genital inicial deben tratarse con la forma de dosificacién oral.

Los problemas fisicos, emocionales y psicosociales que pueden originarse a raiz de las infecciones
herpéticas difieren de paciente a paciente. En consecuencia, la eleccion de la terapia dependera también de
la situacion individual de cada paciente.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene 150 mg de propilenglicol (E1520) en cada gramo de crema.

El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel. Este medicamento se debe utilizar con precaucion en
bebes menores de 4 semanas con heridas abiertas o grandes &reas de piel dafiada (como quemaduras).

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No han sido identificadas interacciones clinicamente relevantes.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

El uso de aciclovir s6lo debe considerarse cuando los beneficios potenciales superan la posibilidad de
riesgos no conocidos, sin embargo debido a que la aplicacién de la crema es topica, la exposicién sistémica
a aciclovir es muy baja.

Se realizé un estudio después de la comercializacion de aciclovir, de registro de embarazos en mujeres
expuestas a cualquier formulacién de aciclovir. Los resultados del registro no han mostrado un aumento en
el numero de defectos de nacimiento entre los sujetos expuestos a aciclovir en comparaciéon con la
poblacion general, y los defectos de nacimiento no mostraron un patron consistente o Unico que sugieran
una causa coman.

Estudios en animales han revelado efectos perjudiciales del ingrediente activo, que es el aciclovir: la
administracion sistémica de aciclovir en pruebas estandar internacionalmente aceptadas no produce
efectos embriotoxicos ni teratdgenos en conejos, ratas ni ratones. En una prueba no convencional
efectuada en ratas se observo anormalidades fetales, pero éstas se presentaron sélo después de administrar
dosis subcutaneas tan elevadas, que produjeron toxicidad materna. El significado clinico de estos hallazgos
todavia es incierto.

Lactancia

El principio activo, aciclovir, ha sido detectado en la leche materna después de su administracion sistémica.
Sin embargo, la dosis recibida por un lactante después del uso materno de aciclovir crema, seria
insignificante.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se sabe si aciclovir pueda interferir con la facultad del paciente para conducir vehiculos y para manejar
maquinas. Sin embargo, un efecto adverso del producto sobre dichas capacidades es improbable.
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4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas han sido ordenadas segln sus frecuencias utilizando la siguiente clasificacion:
Muy frecuente (= 1/10); Frecuente (> 1/100, < 1/10); Poco frecuente (> 1/1.000, < 1/100); Raro (>
1/10.000, < 1/1.000); Muy raro (< 1/10.000)

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raros: Reacciones de hipersensibilidad inmediata, incluyendo angioedemay urticaria.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Quemazdn transitoria o sensacion de picadura en el sitio de aplicacion, forma leve de la
piel seca o descamacion, prurito.

Raros: Eritema, dermatitis de contacto después de la administracion. Los resultados de las pruebas de
hipersensibilidad llevadas a cabo, han demostrado que las sustancias reactivas eran en su mayoria
componentes de la crema de aciclovir y no aciclovir en si mismo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacién
incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website:
www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No cabe esperar efectos adversos aln después de la ingestion oral de todo el contenido de un tubo de por
ejemplo 10 g de crema, equivalente a 500 mg de aciclovir.

Se ha administrado dosis orales de 800 mg 5 veces al dia durante 7 dias, sin observar efectos desfavorables
en el tratamiento del herpes. Se ha inyectado por equivocacion dosis intravenosas de hasta 80 mg/kg de
peso sin observar efectos adversos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos y quimioterapicos para uso en dermatoldgico.
Cddigo ATC: D 06 BB 03

Aciclovir es un compuesto farmacodinamicamente inactivo. Después de penetrar en las células infectadas
por el virus del herpes simple (VHS), el aciclovir se convierte en trifosfato de aciclovir, que tiene actividad
antiviral. Esta conversion es catalizada por la enzima viral timidino-quinasa del VHS, una enzima que
es esencial para la replicacion viral. Por asi decirlo, el VHS sintetiza su propio agente antiviral. La
afinidad de aciclovir por la ADN- polimerasa viral es unas 10 a 20 veces mayor que hacia la ADN-
polimerasa celular. Por esta razén, el aciclovir inhibe selectivamente la actividad enzimatica viral. La
ADN-polimerasa viral incorpora al aciclovir en la molécula del ADN viral.

Como el aciclovir carece de un grupo 3’-hidroxilo, impide el agregado de nuevos nucleétidos por
formacion de puentes 3’-5°, lo que pone fin a la sintesis de la cadena molecular y por ende reduce
efectivamente la replicacion viral. Los virus del herpes simple tipo 1 y 2 son altamente sensibles al
aciclovir.

En pacientes gravemente inmunocomprometidos, la terapia prolongada o repetida con aciclovir puede traer
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como consecuencia la seleccion de cepas virales resistentes. Por consiguiente, los pacientes afectados no
presentaran respuesta terapéutica al aciclovir.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Aciclovir penetra en la piel. Durante el estado de equilibrio, los niveles intracutaneos son mas altos que la
concentracién inhibitoria minima tisular. No ha sido posible detectar aciclovir en la sangre después de

su aplicacion local sobre la piel. Los datos que se exponen a continuacion se basan en su administracion
oral o intravenosa.

El metabolito principal es la 9-carboxi(metoxi)metilguanina. Su cantidad representa aproximadamente un
10 a 15 % del farmaco que se elimina a través de los rifiones. La mayor parte de una dosis de aciclovir que
llega al plasma se elimina como farmaco original, no bio- transformado, a través de los rifiones (por
filtracion glomerular y secrecidn tubular).

La vida media plasmatica de aciclovir en pacientes con funcién renal normal es aproximadamente igual a 3
horas. La union a las proteinas es relativamente baja (9 a 33%). Por lo tanto, las interacciones debidas al
desplazamiento del farmaco desde su union a las proteinas son improbables.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Un gran namero de pruebas in vitro demuestra que, a concentraciones muy altas, el aciclovir puede causar
dafio a los cromosomas. Durante los estudios in vivo no se ha observado dafio cromosoémico. En estudios de
larga duracién efectuados en ratas y ratones se encontré que aciclovir carece de efecto carcinogénico. La
administracion sistémica de aciclovir en pruebas estandar internacionalmente aceptadas no produjo efectos
embriotdxicos ni teratdgenos en distintas especies animales. En una prueba no convencional llevada a

efecto en ratas no se observé efecto sobre los fetos, a excepcion de los animales sometidos a dosis tan
elevadas, que produjeron toxicidad materna.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Estearato de macrogol, dimeticona, alcohol cetilico, parafina liquida, parafina, vaselina blanca,
propilenglicol, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

La crema no debe mezclarse con otros productos.
6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con tapa de polietileno.
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Cada tubo contiene 2, 3, 5, 10, 15 0 20 gramos de crema.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)Espaiia
info@stada.es

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aciclovir Stada 50 mg/g crema, n° de registro: 62.751

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de autorizacion: 25 —Noviembre-1996

Fecha de revalidacion: 25 — Noviembre-2001

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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