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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9016-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-56008523-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-56008523-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A. solicitala aprobacion
de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada DIOXIS / ACICLOVIR, Forma Farmacéutica y Concentracion CREMA / ACICLOVIR 5%;
aprobada por Certificado N° 40.737.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA SA. de S.C.I.I.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada DIOXIS / ACICLOVIR, Forma Farmacéutica y Concentracion CREMA /
ACICLOVIR 5%; los nuevos proyectos de rétulos obrantes en los documentos |1F-2022-113253510-APN-
DERM#ANMAT e |F-2022-113253344-APN-DERM#ANMAT; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2022-113253208-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en € documento
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.737, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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MICROSULES ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (ETIQUETA)
Industria Argentina
Contenido: 5g,10g630g
DIOXIS
ACICLOVIR 5 %
Crema dérmica
Venta bajo receta
Via de administracién: dérmica

Composicion:

Cada 100 g de crema contiene:

Aciclovir 5,00 g

Excipientes: Cetomacrogol 1000 1,8 g, Vaselina 15 g, Vaselina liquida 7,75 g, Alcohol
cetoestearilico 7,20 g, Fosfato monosddico 0,30 g, Metilparabeno 0,09 g, Propilparabeno

0,02 g, Agua purificada c.s.p. 100 g.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°40737

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A.

Ruta Panamericana Km 36,5

B 1619 IEA - GARIN - Pdo de Escobar - Provincia de Buenos Aires
TE: 03327-452629-Int 109

Elaboracion:

IF-2022-113253510-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-113253510-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-56008523 ROT PRIM

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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MICROSULES ARGENTINA
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina
Contenido: 1 pomo por 5,106 30 g
DIOXIS
ACICLOVIR 5%
Crema dérmica
Venta bajo receta
Via de administracién: dérmica

Composicion:

Cada 100 g de crema contiene:

Aciclovir 5,00 g

Excipientes: Cetomacrogol 1000 1,8 g, Vaselina 15 g, Vaselina liquida 7,75 g, Alcohol
cetoestearilico 7,20 g, Fosfato monosddico 0,30 g, Metilparabeno 0,09 g, Propilparabeno

0,02 g, Agua purificada c.s.p. 100 g.
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto

“'Mantener en un lugar seco y fresco”

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°40737

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.L.A.

Ruta Panamericana Km 36,5

B 1619 IEA - GARIN - Pdo de Escobar - Provincia de Buenos Aires
TE: 03327-452629-Int 109

Elaboracion:

/%

onmot IF-2022-113253344-APN-DERM#ANMAT
SAEZ Gabriel
CUIL 20209657806
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-113253344-APN-DERM#ANMAT
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HICROSULES ARGENTINA
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Industria Argentina

DIOXIS
ACICLOVIR 5%
Crema dérmica
Venta bajo receta

Via de administracion: dérmica

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunquetengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si setrata de efectos adversos que no aparecen en este

prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dioxis y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Dioxis
Coémo usar Dioxis

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dioxis

o u ks e

Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es Dioxis y para qué se utiliza
Dioxis contiene aciclovir, principio activo que pertenece al grupo de medicamen-
tos llamadosantivirales.

Esta indicado para el tratamiento de las infecciones de la piel producidas por el
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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virus del herpes simplex, incluyendo herpes genital inicial y sus recaidas, y

herpes labial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dioxis

No use Dioxis:

Si es alérgico al aciclovir, valaciclovir o a cualquiera de los componentes de
este medicamento (incluidos en la composicion, seccion 6).

Si piensa que esto le afecta, no use Dioxis hasta que lo consulte con su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este
medicamento. Antes de usar aciclovir crema, su médico necesitara saber:

si las recaidas son frecuentes, si tiene una afeccion en la que su sistema inmune
funcione peor o su cuerpo sea menos capaz de combatir las infecciones (por
ejemplo, si padece una infeccién por VIH o0SIDA o si ha recibido un trasplante

de médula).

Consulte con su médico si piensa que esto le afecta, para que decida si debe

cambiar a una presentacion de administracion oral.

Debe evitar el contacto de la crema con los 0jos, y en caso de que se produzca,
lavar abundantemente con agua y consultar con un oftalmdlogo si fuera
necesario. No aplicar el producto dentro de la boca, nariz o vagina, ya que

produciria irritacion local.

El herpes genital puede transmitirse por contacto sexual, incluso si la pareja no
presenta sintomas. Debeevitarse el contacto sexual si un miembro de la pareja
presenta signos o sintomas de herpes genital.

Aciclovir no evita la transmisién del herpes.

No debe sobrepasarse la frecuencia de aplicaciones ni la duracion del tratamiento
recomendado. Para evitar contagios:

- Lavarse las manos después de aplicar el producto.

- No poner en contacto la lesion del labio con otras zonas del cuerpo o con la
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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piel de otras personasespecialmente lactantes y ninos. Mientras dure la lesion,
procure no rozar la ropa de cama con los labios si duerme con otra persona, no
comparta las toallas y utilice servilletas y pafiuelos de papel para evitar

reinfectarse usted mismo.

Si la lesién empeora o no se ha curado en 10 dias, interrumpa el tratamiento y
consulte a su médico. Este medicamento no previene brotes posteriores o

reapariciones de los sintomas.

Nifios y adolescentes
Para consultar las instrucciones de administracion del medicamento, ver seccién

3.La administracion en nifios debe realizarse siempre bajo supervision médica.

Uso de aciclovir con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener queutilizar cualquier otro medicamento, incluso

los adquiridos sin receta médica.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico

antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Su médico valorara el beneficio para usted y el riesgo para su bebé de usar

aciclovir crema durante elembarazo.

Lactancia
Su médico valorara el beneficio para usted y el riesgo para su bebé de usar

aciclovir crema durante lalactancia.

Conduccion y uso de maquinas

La influencia de aciclovir sobre la conducciéon o el uso de maquinas es nula o
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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insignificante.

3. Como usar Dioxis

Uso dérmico.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Dioxis indicadas por
su meédico o farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Recuerde usar su medicamento.

Debe aplicarse en las lesiones o en las lesiones inminentes lo antes posible tras

el comienzo de la infeccidon. Es importante comenzar el tratamiento de los

episodios recurrentes durante el periodo durante el cual todavia no han

aparecido las lesiones o cuando las lesiones aparecen por primera vez.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento. No suspenda el tratamiento

antes ya que podria volver aaparecer la infeccidon producida por el virus.

Adultos y nifios

Aplicar una fina capa de crema en el area afectada cinco veces al dia.

Deberia espaciar las aplicaciones de aciclovir crema cuatro horas, omitiendo la
aplicacidn de la noche. Los horarios sugeridos son: 7 h, 11 h, 15h, 19 hy 23 h.
Se debe continuar el tratamiento durante 5 dias. Si no se ha producido la
curacién en 5 dias, eltratamiento puede prolongarse durante 5 dias mas hasta
un total de 10 dias.

En el caso de que los sintomas empeoren o no se observe mejoria en los 10 dias

de tratamiento, dejede usar la crema y acuda a su médico.

Aplicacion de Dioxis
¢ Dioxis crema sélo se debe aplicar en la piel
 Dioxis crema no es para uso bucal, oftalmoldgico o vaginal

¢ No mezcle aciclovir crema con nada, incluido agua u otros medicamentos

Tras la aplicacidén de Dioxis se deben lavar las manos para evitar la diseminacién

a otras zonas delcuerpo o el contagio de otras personas.
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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Si estima que la accidon de Dioxis es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo

a su médico ofarmacéutico.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Dioxis. No suspenda

el tratamientoantes, ya que la curacion no seria completa.

Si usa mas Dioxis del que debe

Si usa mas aciclovir crema del que debe, retire el exceso cuidadosamente. No
es probable que se produzcancuadros de sobredosis con este medicamento.
"Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Ninos "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Si olvido usar Dioxis

En caso de olvido de una dosis, realicela lo antes posible, sin embargo, si es
cercana a la hora de su préxima aplicacion, omita la aplicacion olvidada y espere
a la siguiente.

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, simplemente
continle con el tratamiento habitual tan pronto como sea posible.

No debe sobrepasarse la frecuencia de aplicaciones ni la duracién del tratamiento
recomendado.

Si interrumpe el tratamiento con Dioxis

No interrumpa el tratamiento con Dioxis crema sin consultar con su médico.

Es importante que use aciclovir crema durante el tiempo indicado para eliminar

completamente lainfeccion.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Dioxis puede tener efectos adversos,

aunque no todaslas personas los sufran.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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personas):
e Quemazodn o picazén pasajeros tras la aplicacion.
e Leve sequedad o descamacién de la piel.

e Sensacion de picor.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas):
e Enrojecimiento de la piel.

e Erupcion de la piel.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
personas):

» Reacciones de hipersensibilidad inmediata (reacciones alérgicas)

e Los signos de hipersensibilidad pueden incluir:

hinchazén de la cara, labios, lengua u otras partes del cuerpo (angioedema),
erupcion, picor o urticaria en la piel, falta de aliento, dificultad respiratoria o
sibilancias, fiebre inexplicable y sensacion de desmayo, particularmente estando

de pie.

Contacte con un médico inmediatamente si tiene alguno de estos

sintomas. Deje de usar Dioxis.

Comunicacion de efectos adversos

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacidon continua de la
relacidn riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de DIOXIS a la
Direccion Técnica de MICROSULES ARGENTINA.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT. Ante
cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde al 0800-333-1234.

IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT

Pagina 14 de 17 Pagina6 de 7

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



5. Conservacion de Dioxis
Mantener en un lugar seco y fresco.
No utilizar Dioxis después de la fecha de vencimiento indicada en la caja. La

fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion:

Cada 100 g de crema contiene: Aciclovir 5,00 g,

Excipientes: Cetomacrogol 1000 1,8 g, Vaselina 15 g, Vaselina liquida 7,75 g,
Alcohol cetoestearilico 7,20 g, Fosfato monosddico 0,30 g, Metilparabeno 0,09

g, Propilparabeno 0,02 g, Agua purificada c.s.p. 100 g.

Presentacion

Envases con 5 g, 10gy 30 g.
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°40737

Direccion técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.1I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
TE (03327) 452629- Interno 109

WWW.Mmicrosules.com.ar

Elaboracion:

Fecha ultima revision:

IF-2022-113253068-APN-DERM#ANMAT
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4

MICROSULES ARGENTINA

PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESION AL DE LA SALUD

Industria Argentina

DIOXIS
ACICLOVIR 5%
Crema dérmica
Venta bajo receta

Via de administracion: cutanea

Composicion.

Cada 100 g de crema contiene:

Aciclovir 5,00 g

Excipientes: Cetomacrogol 1000 1,8 g, Vaselina 15 g, Vaselina liquida 7,75 g,
Alcohol cetoestearilico 7,20 g, Fosfato monosédico 0,30 g, Metilparabeno 0,09

g, Propilparabeno 0,02 g, Agua purificada c.s.p. 100 g.

Acciodn terapéutica:

Antiviral

Grupo farmacoterapéutico: quimioterapicos para uso todpico, antivirales,
codigo ATC: D0O6BB03.

Indicaciones

1. Tratamiento de la infeccion mucocutanea inicial o recurrente producida por
Herpes simplex en pacientes inmunocomprometidos; no obstante el aciclovir
sistémico es mas efectivo.

2. Tratamiento adjunto de las infecciones por Herpes Zdster en pacientes
inmunocomprometidos que hayan comenzado tratamiento por via sistémica, con

otros regimenes de tratamiento por Herpes Zoster.
Desarrollo de resistencia al aciclovir, ha sido reportada con el tratamiento
prolongado en pacientes inmunocomprometidos.

IF-2022-113253208-APN-DERM#ANMAT
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Accidén farmacoldgica:

Mecanismo de accion

Aciclovir es un agente antiviral activo frente los tipos I y II del virus del Herpes
Simplex (VHS) y el virus de la Varicela Zoster, siendo baja su toxicidad para las
células infectadas del hombre y los mamiferos.

Cuando aciclovir penetra en la célula infectada por virus herpes, se fosforila,
convirtiéndose en el compuesto activo aciclovir-trifosfato. El primer paso de este
proceso requiere la presencia de la timidinaquinasa viral. El aciclovir-trifosfato
actua como sustrato e inhibidor de la ADN-polimerasa del virus

herpes, evitando la posterior sintesis del ADN viral, sin afectar los procesos

celulares normales.

Propiedades farmacocinéticas
Por via topica la absorcion del aciclovir es minima, por lo que tras la

administracidon cutdnea no es posible detectarlo en sangre ni en orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad y teratogenicidad

La administracién sistémica de aciclovir en ensayos estandar internacionalmente
aceptados no produjo efectos embriotdxicos o teratogénicos en conejos, ratas o
ratones.

En ensayos no estandar en ratas, se observaron anormalidades fetales
Unicamente después de la administracidon subcutanea de altas dosis de aciclovir
que fueron toxicas para la madre. La relevancia clinica de estos hallazgos es
incierta.

Los estudios realizados en ratas y conejos, administrandoles por via subcutanea
dosis de hasta 50 mg/kg/dia, y en ratones, a los que se les administraron dosis
orales de hasta 450 mg/kg/dia, no han demostrado que el aciclovir produzca
efectos adversos en el feto.

Fertilidad

IF-2022-113253208-APN-DERM#ANMAT
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Tras la administracion a ratas y perros de dosis de aciclovir que exceden
ampliamente las dosis terapéuticas, se han comunicado reacciones adversas
reversibles sobre la espermatogénesis, asociadas a su

toxicidad general.

Sélo a dosis de aciclovir que exceden ampliamente las dosis terapéuticas, se han
comunicado reacciones adversas reversibles, en ratas y perros, sobre la
espermatogénesis en asociacién con la toxicidad general.

Los estudios realizados con dos generaciones de ratones no revelaron ningun
efecto sobre la fertilidad de aciclovir administrado por via oral.

Mutagenicidad

Los resultados de una gran cantidad de pruebas de mutagenicidad in vitro e in
vivo indican que aciclovir no presenta riesgos genéticos para el hombre.
Carcinogenicidad

En estudios a largo plazo realizados en ratas y ratones, no se observd que

aciclovir fuera carcinégeno.

Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos

Se debe aplicar cada 4 horas, omitiendo la aplicacion de la noche, la cantidad
suficiente para cubrir la superficie afectada, cinco veces al dia aproximadamente.
Se debe continuar el tratamiento durante 5 dias.

Si pasado este tiempo la curacién no es completa, se prolongara 5 dias mas
hasta un total de 10 dias.

En caso de que los sintomas empeoren o no se observe mejoria en los 10 dias
de tratamiento, debera reevaluarse la situacion clinica.

Poblacién pediatrica

La posologia es la misma que para los adultos.

La administracién en nifos se debe realizar siempre bajo supervision médica
(ver Advertencias).

Forma de administracion

Uso cutaneo.
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Se debe aplicar en las lesiones o en las lesiones inminentes lo antes posible tras
el comienzo de la infeccidn. Es importante iniciar el tratamiento de los episodios
recurrentes durante el periodo prodréomico o cuando las lesiones aparecen por
primera vez.

Tras la aplicacion se deben lavar las manos para evitar la diseminacién a otras

zonas del cuerpo o el contagio de otras personas.

Contraindicaciones.
En pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo (aciclovir),
valaciclovir o a cualquier componente informado en la composicion del

medicamento, seccién 6.

Advertencias y precauciones de empleo

No se recomienda aplicar aciclovir en membranas mucosas, tales como el interior
de la boca, los ojos o la vagina, ya que podria causar irritacion local. Se debe
tener especial cuidado para evitar el contacto con los ojos. Si accidentalmente
se produjese contacto con los ojos, lavar con agua abundante y consultar con
un oftalmdlogo si fuese necesario.

Los pacientes gravemente inmunodeprimidos (por ejemplo pacientes con
infeccion por VIH o receptores de trasplante de médula 6sea) se debe considerar
la administracién de aciclovir por via oral. Estos pacientes deben acudir a su
meédico antes de iniciar el tratamiento de cualquier infeccidn.

Como el herpes labial es una recidiva de una infeccion dentro de la boca que,
generalmente, se contrae en edades tempranas, es necesario realizar un primer
diagnostico médico especialmente en el caso de los nifios, en los que los
sintomas de esta primera infeccion pueden pasar desapercibidos o confundirse
con trastornos de la denticidn u otros procesos bucales.

El herpes genital puede transmitirse por contacto sexual, incluso si la pareja no
presenta sintomas. Debe evitarse el contacto sexual si un miembro de la pareja
presenta signos o sintomas de herpes genital.

Aciclovir no evita la transmisién del herpes. Probablemente el uso de
preservativo si lo evitaria, pero no asi otras medidas como cremas espermicidas

o diafragmas.
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No debe sobrepasarse la frecuencia de aplicaciones ni la duracion del tratamiento
recomendado.

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

En caso de que los sintomas empeoren o no se observe mejoria en los 10 dias

de tratamiento, debera reevaluarse la situacion clinica.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
La absorcién por via topica es minima, por lo que las interacciones con farmacos
administrados por via sistémica son improbables. No se han descrito

interacciones clinicamente significativas por esta via de administracion.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de uso de aciclovir por via cutdnea en mujeres
embarazadas. Datos obtenidos en un numero limitado de embarazos expuestos
indican que aciclovir no produce ningun efecto adverso para la salud del feto o
del recién nacido. Hasta la fecha, no se dispone de otros datos epidemioldgicos
relevantes. Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos durante el embarazo, desarrollo embrional o fetal, parto o desarrollo
postnatal.

Dado que la experiencia en seres humanos es limitada, por lo que el uso tépico
de aciclovir sélo debe considerarse cuando los potenciales beneficios compensen
los posibles riesgos desconocidos.

Lactancia

Los datos limitados disponibles en humanos demuestran que el farmaco pasa a
la leche materna tras la administracion sistémica, pero tras la administracion
topica de aciclovir en crema la absorcion sistémica es minima.

Sin embargo, el uso de este medicamento debe basarse en la relacion beneficio
/riesgo tanto para la madre como para el lactante.

Tras la administracidén oral de 200 mg de aciclovir cinco veces al dia, se ha
detectado en la leche materna la presencia del farmaco a unas concentraciones

entre 0,6 y 4,1 veces mas que la correspondiente concentracion plasmatica.
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Estas concentraciones expondrian potencialmente a los lactantes a unas dosis
de aciclovir de hasta 0,3 mg/kg/dia.

Fertilidad

No hay experiencia sobre el efecto de aciclovir por via cutanea sobre la fertilidad
de la mujer. Se ha demostrado que aciclovir administrado por via oral no tiene
un efecto definitivo sobre el recuento, morfologia o motilidad del esperma en el

hombre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir o utilizar

maquinas es nula o insignificante.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro
de cada intervalo de frecuencia.

Se ha utilizado el siguiente convenio para clasificar las reacciones adversas en
términos de frecuencia: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10),
poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy
raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los

datos disponibles.

Clasificacién por Muy raras Raras Poco frecuentes
organos del
sistemaMedDRA

Trastornos de la Eritema, dermatitis Quemazon o
piel ydel tejido decontacto tras la picazdn pasajeros
subcutaneo aplicacién?. tras la aplicacion,

leve sequedad o
descamacion de la
piel, sensacién de

prurito.
Trastornos del Reacciones de
sistema hipersensibilidad
inmunoldégico inmediata
incluyendo
angioedema.

!Cuando se han realizado pruebas de sensibilizacion, se ha demostrado que,
con mas frecuencia, lassustancias reactivas eran componentes de la base de
la crema en lugar de aciclovir.
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Comunicacion de reportes de reacciones adversas

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la
relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar de
cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de DIOXIS a la
Direccién Técnica de MICROSULES ARGENTINA.

En forma alternativa, esta informacion puede ser reportada ante ANMAT. Ante
cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde al 0800-333-1234.

Sobredosificacion

Tras la administracion por via oral 10 g de aciclovir 50 mg/g crema, conteniendo
500 mg de aciclovir no serian de esperar efectos adversos. Se han administrado
por via oral dosis de aciclovir de 800 mg cinco veces al dia (4 g al dia) durante
7 dias sin la aparicion de reacciones adversas.

Se han administrado accidentalmente dosis Unicas por via intravenosa de hasta
80 mg/kg sin la aparicion de efectos adversos. Aciclovir es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 /6666

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

Presentacion.

Envases con 5 g, 10 g y 30 g de crema dérmica.

“Conservar en lugar seco y fresco”

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°40737

Direccion técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico
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MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.1.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
TE (03327) 452629- Interno 109

WWW.Mmicrosules.com.ar

Elaboracion:

Fecha ultima revision:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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