Lisovyr®
Aciclovir

Cdapsulas / Comprimidos
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina - Venta bajo receta

Formula:

Lisovyr® capsulas: Cada cdpsula contiene: Aciclovir 200,0 mg. Exc.:
lactosa hidratada; estearato de magnesio; polivinilpirrolidona K 30.

Lisovyr® comprimidos recubiertos 400 mg: Cada comprimido recu-
bierfo contiene: Aciclovir 400 mg. Exc.: almidon glicolato sddico;
celulosa microcristalina; estearato de magnesio; polivinilpirrolidona
K 30. Cubierta: hidroxipropilmetilcelulosa; polietilenglicol 6000;
dioxido de fitanio.

Lisovyr® comprimidos 800 mg: Cada comprimido contiene: Aciclovir
800,0 mg. Exc.: povidona; colorante FD&C azul N° 2; glicolafo de
almidén sodico; esfearato de magnesio; celulosa microcristalina.

Accion terapéutica:
Antiviral, antiherpéfico acfivo confra los virus humanos herpes sim-
plex (fipo 'y 1) y herpes zosfer.

Indicaciones:

- Tratamiento del herpes genital y profilaxis de las recurrencias frecuen-
tes (> 6 episodios anuales) de las infecciones por herpes genital.

- Trafamiento de la infeccion mucocufdnea producida por herpes simplex
Tipo | y Il en pacienfes inmunocompromefidos (via oral o parenteral).

- Profilaxis del herpes simplex o herpes zoster en pacientes inmunocom-
promefidos, incluyendo aquellos con depresion de la médula ésea,
infectados por HIV o que se encuentran bajo trafamiento citostético.

- Tratamiento del herpes zoster (via oral).

- Tratamiento del herpes zoster oftaimico (via oral o parenteral).

- Trafamiento de varicela en pacientes inmunocomprometidos o no
inmunocomprometidos con riesgo o evidencia de complicacion.

El beneficio de su indicacion en el tratamiento de pacientes no inmu-
nocomprometidos, en varicela no complicada, debe ser cuidadosa-
mente evaluada por el médico. De estar indicado, la terapia deberd
insfituirse tan pronto como sea posible, preferentemente dentro de las
24 horas siguienfes a la aparicion de las manifestaciones fipicas de
la enfermedad.

Ofras posibles indicaciones del aciclovir, se encuenfran en fase
experimental.

Posologia y forma de administracién:

Adultos:

Herpes genifal en adulfos y nifios mayores de 12 afos:

- Infeccion inicial: 200 mg por via oral, 5 veces al dia cada 4 horas,

omitiendo la dosis nocturna, durante 10 dias.

- Infeccion recurrente: a) Terapia supresiva crénica: 400 mg por via

oral, 2 veces al dia durante 12 meses con evaluaciones cada 6

meses. b) Terapia infermitente: 200 mg, 5 veces al dia cada 4 horas,

durante 5 dias. El frafamiento deberd iniciarse fan pronfo como sea

posible después de la aparicion de la infeccion o, en las infecciones

recurrentes, durante el periodo prodrémico.

- Infeccion mucocutdnea por herpes simplex (Tipo |y II) en pacientes

anénéjpocompromefidos.' 200 mg a 400 mg, 5 veces al dia, durante
ias.
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- Herpes zoster: 800 mg por via oral cada 4 horas 5 veces al dia
durante 7 a 10 dias. La ferapia es mds efectiva cuando es adminis-
frado durante las 48 horas de aparicion del rash.

- Varicela en pacienfes inmunocomprometidos o de curso compli-
cado o en cualquier ofro caso donde su uso se juzgue beneficioso:
20 mg por Kg de peso corporal por via oral (con un méaximo de 800
mg por dosis) 4 veces por dia por 5 dias. El frafamiento debe ser
iniciado ante la aparicion de los primeros signos.

- Pacienfes adulfos con alferacion de la funcion renal: en la siguien-
te fabla se detallan los ajustes posoldgicos a realizar en este grupo
de pacientes

Régimen de Clearance de Dosis Infervalo
dosificacion normal*  creatinina (ml/min) enire dosis
200 mg > 10 200 c/4hs.
0-10 200 c¢/12hs.
400 mg >10 400 c¢/12hs.
0-10 200 c/12hs.
800 >25 800 c/4hs.
ey 10-25 800 c/8hs.
0-10 800 c/12hs.

*Para individuos de 1,73 m?

- Pacientes en didlisis: para estos pacientes se recomienda una dosis
adicional luego de cada curso dialitico.

Niflos menores de 12 afios: las dosis en menores de 2 afios no han
sido establecidas. No obstante, no se ha observado foxicidad inusual
0 problemas pedidtricos especificos en estudios realizados en nifos,
en rangos de dosis de hasta 3000 mg/m2/dia y 80 mg/kg/dia.

- Varicela en pacientes inmunocomprometidos o de curso compli-
cado o en cualquier ofro caso donde su uso se juzgue beneficioso:
20 mg/kg de peso corporal por via oral (hasta un méximo de 800
mg por dosis), 4 veces al dia, durante 5 dias

Precauciones y advertencias:

- No todos los pacientes con infecciones por herpes simplex o varice-
la zoster requieren tratamiento con aciclovir oral o parenteral.

- La varicela en los nifos, suele ser una enfermedad de curso benig-
no y autolimitado que excepcionalmente requiere fratamiento con
farmacos antivirales. En los adolescentes y adultos el curso de la
enfermedad suele ser mds severo.

- La recurrencia de las infecciones producidas por virus del grupo herpes
puede no prevenirse mediante el frafamiento de la infeccion primaria.

- Han sido reportados casos de sensibilidad disminuida al aciclovir en
pacientes bajo fratamiento prolongado o recurrente, incluso en aque-
llos fratados por pocas semanas.

- Se recomienda evaluar la funcion renal (dosajes de urea y creatinina)
antes de iniciar el fratamienfo, como asi fambién a intervalos periodi-
cos duranfe el mismo, en caso de frafamientos prolongados.
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Carcinogénesis: en ensayos realizados en ratas y ratones no se obser-
varon evidencias de carcinogénesis con dosis de hasta 450 mg/kg.
Mutagénesis: el aciclovir evidencié potencial mutagénico en algunas
especies, con dosis suficienfes como para obfener niveles plasmaticos
62 a 125 veces superiores a los humanos. No obstanfe, no se han
producido dafios cromosémicos a las dosis méximas foleradas.
Fertilidad: no han sido documentadas alteraciones en la espermatogé-
nesis, movilidad y/o morfologia espermdtica en humanos. El uso de
altas dosis de aciclovir (con concenfraciones plasmdticas 24 a 317
veces superiores a las observadas en humanos) provoco atrofia festi-
cular en ratas y perros. Estudios en ratones, usando dosis orales de
450 mg/kg/dia no han demosirado evidencias de alferaciones de la
fertilidad o reproduccion.

Embarazo: el aciclovir afraviesa la placenta. No se han realizado estu-
dios confrolados en humanos para evaluar los posibles riesgos para el
fefo. En consecuencia, como cualquier ofro farmaco, no se recomienda
su empleo duranfe el embarazo, a menos que los posibles beneficios
para la madre justifiquen los riesgos potenciales para el fefo.
Lactancia: el aciclovir pasa a la leche materna. Pequefias concenira-
ciones del farmaco fueron detectadas en orina de lactanfes cuyas
madres se encuentran bajo fratamiento con aciclovir. En consecuencia,
como cualquier ofro farmaco, no se recomienda su empleo durante la
lactancia hasta fanfo se realicen estudios conirolados y siempre que los
beneficios posibles para la madre justifiquen los riesgos pofenciales
para el lactante, con el objefo de determinar la conveniencia del frata-
miento o la inferrupcion de la lactancia

Uso pedidtrico: el balance de la eficacia y seguridad del aciclovir en
menores de 2 afios no ha sido adn adecuadamente establecido.

Uso en gerontes: debe considerarse la posibilidad de que este grupo
etdreo requiera ajustes posoldgicos (dosis y/o infervalo enre las mismas)
por la probable alteracion de la funcién renal relacionada con la edad.

Contraindicaciones:

La relacion beneficio/riesgo deberd ser cuidadosamente evaluada en
las siguientes condiciones:

Antecedentes de hipersensibilidad al aciclovir, ganciclovir o cualquie-
ra de los integrantes de la formula. Embarazo. Lactancia. Deshidrata-
cion. Pacientes con alteraciones de la funcion renal. Pacientes con
alteraciones neuroldgicas o anfecedentes de las mismas relacionadas
con un citotéxico.

Interacciones:

El uso concomitante de otros fdrmacos nefrotéxicos pueden incre-
mentar el riesgo de nefrofoxicidad por aciclovir.

Cuando se usa probenecid simultdneamente con aciclovir parenteral,
la secrecion fubular de este Ultimo puede disminuir, con aumento de
su conceniracion plasmatica y en LCR.

Se ha reportado la aparicién de fafiga severa con el uso simultdneo
de aciclovir y zidovudina (AZT).

Antagonismos y antidotismos:
No se conocen.

Efectos adversos:

- Incidencia mas frecuente: nduseas, vomitos, cefalea, diarrea y dolor
abdominal.

- Incidencia menos frecuente: insuficiencia renal aguda. La misma se
ha descripto con el empleo de formas parenterales de aciclovir, la
administracion rapida, el uso concomitante de farmacos nefrotxicos
0 en pacientes deshidrafados, con anfecedentes de enfermedad renal
y/o de edad avanzada. También han sido reportados: fiebre, hemato-
poyesis megalobldstica, anorexia, mareos y vasculitis.

- Incidencia rara: rash cufdneo y alferaciones de los valores de enzi-
mas hepdticas.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosis se recomienda suspension de la administracion,
confrol de las funciones vitales y medidas de apoyo sinfomdtico.
Debido a que no existe un antidoto especifico para contrarrestar los
secundarismos de una sobredosis con aciclovir se recomiendan las
siguientes medidas ante la aparicién de los mismos:

Hidratacién adecuada para prevenir el depésito del fdrmaco en fibu-
los renales. Hemodidlisis en pacientes con falla renal aguda.

Un curso dialitico de 6 horas produce una disminucion del 60% en
la concentracion plasmdtica de aciclovir,

Anfe la evenfualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o0 comunicarse con los Ceniros de Toxicologia:

- Hospital de Pediafria R.Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330160

Informacién para el paciente:

- Respete las indicaciones de su médico en cuanto a dosis y duracion
del frafamiento - Comunique a su médico si se encuentra embaraza-
da o estd amamantando - Comunique a su médico si estd fomando
ofra medicacion, sea ésfa recetada por un profesional o de venta libre
- Verifique la fecha de vencimiento y no consuma ningtn medicamen-
fo luego de superada la misma - No olvide informar a su médico si
padece alguna enfermedad concomifante o si ha presentado en algu-
na oportunidad alergia a este u ofro farmaco - No suspenda brusca-
mente esta medicacion a menos que sea indicado por su médico - En
caso de infoxicacion consulte inmediatamente con su médico o un
centro asisfencial - Recuerde que un medicamento beneficioso para
usted puede ser perjudicial para ofra persona - Anfe la aparicion de
cualquiera de los Siguienfes sinfomas suspenda la medicacion y
consulte con su médico o un cenfro asisfencial: disminucion de la
frecuencia y/o del volumen urinario, disminucion del apefifo, confu-
sién y/o alucinaciones, convulsiones - Este medicamento puede ser
ingerido con las comidas - Los pacientes que padezcan herpes geni-
tal deben recordar que la posibilidad de contagiar persiste hasta
tanto el fratamiento sea finalizado, por lo que es conveniente evitar las
relaciones sexuales. El uso de preservativo puede ayudar a prevenir
la fransmision. El herpes genifal suele ser recurrente, por lo que se
recomienda una evaluacion periodica por parte del médico - No con-
suma medicamentos himedos o cuyo color se encuentre alterado -
Guarde los medicamentos dentro de su envase original conservando
los prospectos.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Lisovyr® "Este medi Tartrazina como
colorante".

Presentaciones:

Lisovyr® cdpsulas: envases conteniendo 20 y 40 cdpsulas.
Lisovyr® 400 comprimidos recubierfos: envase confeniendo 20 com-
primidos recubierfos.

Lisovyr® 800 mg comprimidos: envases conteniendo 20 y 40 com-
primidos.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en sitio seco entre 15y 30 °C.

Esp. Med. aut. por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 29.605.

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Direcfor Técnico: Fernando G. Toneguzzo, Farmacéufico.
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