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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: OPTHAVIR®
(Aciclovir)
Forma farmacéutica: Ungtiento oftalmico
Fortaleza: 30 mg/g
Presentacion: Estuche por 1 tubo de AL con 4,5 g.

Titular del Registro Sanitario, pais: LABORATORIO GRIN S.A. DE C.V., Ciudad de
México, México.

Fabricante, pais: LABORATORIO GRIN S.A. DE C.V., Ciudad de
México, México.

NUumero de Registro Sanitario: 042-18D2

Fecha de Inscripcion: 30 de mayo de 2018

Composicion:
Cada 100 g contiene:
Aciclovir 30,009

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:
Esta indicado en Queratitis por herpes simple.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al aciclovir o al ganciclovir.

Precauciones:
Embarazo. Lactancia.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
No se encuentran reportadas en su uso tépico.

Efectos indeseables:

IFA Efectos Indeseables
Irritacion pasajera, adherencia del medicamento a las
Aciclovir pestafias. Puede producir hipersensibilidad a los

componentes de la férmula.

Excipientes Efectos Indeseables

Lanolina Anhidra No se conocen efectos secundarios

El colesterol se considera generalmente no téxico, no

Colesterol - . o
irritante a nivel excipiente.

Puede causar irritacion, efectos cronicos no hay
Metilparabeno informacion reportada, dosis letal en rata LD50 (oral,
rata) = 960 mg/Kg, es un producto poco toxico. ..

Propilparabeno Puede causar irritacion y lagrimeo ocular, efectos




cronicos: Se puede presentar conjuntivitis por
exposicion prolongada. Dermatitis de contacto alérgica
con enrojecimiento e inflamacion de los parpados ha
ocurrido ocasionalmente de la aplicacion de productos
gue contienen parabeno en areas alrededor de los
ojos. Ensayo de ingestion en ratas (1600 mg/Kg/dia)
ha producido retardo en el crecimiento. Soluciones al
0.03 % han producido malestar e irritacion de la
mucosa intestinal.

Parafina Blanca Generalmente se considera una material que es un no
Blanda irritante y no toéxico

Posologiay método de administracién:
Aplicar una pequefia cantidad en el saco conjuntival cada 4 horas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se han reportado

Uso en Embarazo y lactancia:

Estudios en animales del laboratorio en los que se administré Aciclovir via sistémica a
concentraciones superiores a las indicadas en el humano no mostraron efectos adversos,
sin embargo no se tienen estudios bien controlados en mujeres embarazadas por lo que su
uso en esta condicién queda a juicio del médico; es posible que la droga pase a la leche
materna.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No se han reportado.

Sobredosis:
La sobredosificacion puede favorecer la aparicion de las reacciones secundaria.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: SO01ADO03
Grupo farmacoterapéutico: Antivirales

El aciclovir es un agente antiviral contra el virus del herpes simple, el cual lo convierte a
aciclovir monofosfato - un nucleétido - mediante la (HSV) - timidina quinasa, a difosfato
mediante la guanilato quinasa celular y a trifosfato mediante varias enzimas celulares, este
altimo interfiere con la polimerasa HSV - DNA, e inhibe la replicacion del DNA, el trifosfato
puede incorporarse a la cadena de DNA en formacién por medio de la DNA- polimerasa
dando como resultado la terminacion de dicha cadena.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Puesto que el aciclovir es tomado y convertido selectivamente a la forma activa de trifosfato
por las células infectadas por el HSV, es menos tdxico para las células normales; su
absorcion es minima desde tejidos intactos y moderada desde tejidos enfermos, se
distribuye ampliamente a los tejidos y fluidos corporales y su eliminacién ocurre via renal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:



Se pesa e identifica para colocarlo en el almacén de residuos peligrosos y se entrega al
camion recolector, este se lo lleva identificado como remanente de producto, para que este

sea incinerado.

Fecha de aprobacion/ revisiéon del texto: 30 de mayo de 2018.



