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Antiviral. Andlogo nucledsido de la guanina, activo frente al virus del herpes
humano (VHH). Inhibe la replicacién de ADN viral interfiriendo con la ADN

polimerasa viral. Muy activo frente al virus herpes simple (VHS) y el virus
CM varicela zéster (VVZ). Menos activo frente al virus de Epstein-Barr y aun menos

Comité de frente a citomegalovirus (CMV) y otros virus herpes.
Medicamentos

USO CLIiNICO

En recién nacidos y nifos (A):

e Tratamiento de infecciones por VHS: herpes genital, herpes labial y formas mucocutaneas (por
ejemplo, esofagitis), asi como encefalitis, incluida la encefalitis neonatal.

e Tratamiento de infecciones por VHS en neonatos.

e Profilaxis de VHS: herpes genital, mucocutaneo (oftalmico).

e Profilaxis de infecciones por VHS en pacientes inmunocomprometidos, como pacientes
trasplantados y con hemopatias malignas, en quimioterapia y seropositivos para VHS.

e Tratamiento de pacientes inmunodeprimidos con herpes zoéster, especialmente en infecciones
cutdneas progresivas o diseminadas. También podria considerarse en inmunocompetentes con
herpes zdster grave y zdster oftalmico. Es especialmente efectivo si se comienza en las
primeras 72 h del inicio de los sintomas.

e Tratamiento de VVZ en sujetos inmunodeprimidos y en recién nacidos que hayan adquirido la
infecciéon de su madre con inicio de sintomas 5 dias antes o 48 h después del parto. Se podria
considerar en ciertos inmunocompetentes: >12 anos, infecciones adquiridas en el domicilio,
enfermedad cutanea o pulmonar cronicas, tratamiento prolongado con salicilatos o con
corticoides de forma corta, intermitente o en aerosol. Podria ser mas efectivo en las primeras
24 h del inicio de los sintomas.

Otros usos (E: off label):

* Prevencion de la reactivacidon de VHS en pacientes con sida, inmunodeficiencia primaria,
tumores sélidos y enfermedades del colageno.

 Prevencion de la infeccién por CMV en pacientes trasplantados de rifidn.

e Tratamiento inicial y supresor de infeccién genital por VHS en nifios.

e Tratamiento del herpes orolabial. Profilaxis del herpes orolabial recurrente.

e Tratamiento de la gingivoestomatitis herpética.

La precocidad del inicio del tratamiento podria tener impacto en la evolucién clinica.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Las dosis recomendadas aceptadas por la comunidad cientifica no siempre coinciden con las dosis
aprobadas en ficha técnica.
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La dosis oral en pacientes inmunodeprimidos o con malabsorcién debe aumentarse al doble
comparada con la de los pacientes inmunocompetentes.

La duracién del tratamiento dependera de la gravedad de la infeccidn, el estado del enfermo y la
respuesta al tratamiento.

La duracién de la administracion profilactica de aciclovir inyectable se determinara por la duracién del
periodo de riesgo.

Infeccion neonatal (o en <3 meses) por VHS (cualquier localizacion):

60 mg/kg/dia cada 8 h por via intravenosa (IV), durante 14-21 dias. En caso de enfermedad cutanea o
mucosas (piel, ojos, boca), la duracién seria de 14 dias.

Encefalitis por VHS (siempre por via IV):

e <3 meses: 60 mg/kg/dia cada 8 h IV, durante 14-21 dias.

e 3 meses-12 afnos: 60 mg/kg/dia cada 8 h IV, durante 14-21 dias.

e >12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h IV, durante 14-21 dias. Se han utilizado hasta 45 mg/kg/dia
cada 8 h.

Las AIDSinfo Guidelines recomiendan una duracion del tratamiento de 21 dias.
Gingivoestomatitis herpética:

e Iniciar el tratamiento en las primeras 72 h. Eficacia controvertida.
e 60 mg/kg/dia (maximo: 200 mg/dosis) cada 6 h por via oral (VO) durante 7 dias.

Infeccion por VHS (mucocutanea, localizada, progresiva o diseminada) en huésped
inmunocomprometido:
Oral:

e >2 anos: 1000 mg/dia en 3-5 dosis, durante 7-14 dias. Dosis maxima: 80 mg/kg/dia, sin exceder
1 g/dia.

Intravenoso:

e <12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-14 dias.
e =12 afios: 15 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-14 dias.

Duracion del tratamiento: 21 dias en pacientes VIH positivo con enfermedad diseminada.
Tépica:
e Una aplicacién en la zona 6 veces/dia, durante 7 dias.

Herpes genital (VHS):
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a. Primoinfeccién:

Oral:

e <12 afos: 40-80 mg/kg/dia cada 6-8 h, durante 5-14 dias. Dosis maxima: 1 g/dia.
e >12 afios: 1000-1200 mg/dia divididos en 3-5 veces/dia (no durante el suefio), durante 7-14
dias.

Intravenoso:

e =12 afos: 15 mg/kg/dia cada 8 h, durante 5-7 dias.
b. Recurrencias. Administrar con el primer signo o sintoma.
Oral:

e >12 afos: 200 mg, 5 veces/dia (no durante el suefio), 0 400-800 mg/12 h 0 400 mg/8 h,
durante 5 dias 0 800 mg cada 8 h, durante 2 dias.
* En caso de tratamiento topico, administrar pomada 6 veces/dia, durante 7 dias.

c. Tratamiento supresor crénico de infeccién genital y cutanea (ocular) en pacientes con frecuentes
recidivas (VO):

e <12 afos: 40-80 mg/kg/dia cada 8 h, hasta 12 meses. Dosis maxima: 1 g/dia. Reevaluar
después de 12 meses de tratamiento.

e =12 afos: 400 mg/12 h 0 400 mg/8 h 0 200 mg/8 h (hasta 5 veces al dia), hasta 12 meses
continuos. Reevaluar después de 12 meses de tratamiento.

Terapia de inhibicion crdonica de episodios de herpes labial recurrente en un paciente con
recidivas frecuentes (4- 6 episodios graves/ano) (VO):

e <12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 12 meses. Dosis maxima: 1 g/dia; reevaluar tras 12
meses de tratamiento.
e =12 afos: 400 mg/12 h, durante y hasta 12 meses; reevaluar.

Necrosis retiniana aguda por VHS con coinfeccion por VIH:

e Lactantes y <12 afios: 30 mg/kg/dia cada 8 h por via IV, durante 10-14 dias, seguidos de
tratamiento VO (60 mg/kg/dia cada 8 h), durante 4-6 semanas.
e >12 afios: 30 mg/kg/dia cada 8 h por via IV, durante 10-14 dias, seguidos de valaciclovir oral.

Profilaxis de reactivacion del VHS en paciente VIH positivo:

40 mg/kg/dia cada 12 h. Dosis maxima: 400 mg/dosis. Indicada cuando las reactivaciones son
frecuentes o graves.

Profilaxis de VHS en otro huésped inmunocomprometido (en sujetos seropositivos para
VHS). Se administrara durante el periodo de riesgo:
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e Oral (>2 afios): 600-1000 mg/dia en 3-5 dosis. Dosis maxima en nifios: 80 mg/kg/dia, sin
exceder 1 g/dia.
* Intravenoso (todas las edades): 15 mg/kg/dia cada 8 h.

Algunos autores lo recomiendan para el trasplante de progenitores hematopoyéticos (Lexi
Comp Inc.):

Nifios: 500 mg/m?*/dosis cada 8 h.
Varicela en el huésped inmunocomprometido:

Las AIDSinfo Guidelines recomiendan una duracién de 7-10 dias o hasta que no aparezcan lesiones
nuevas en 48 h (para pacientes con varicela y/o inmunosupresion leves). Dosificacién intravenosa:

e <1 afo: 30/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.
 1-12 afios: 1500 mg/m*/dia o 30-45 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.
e >12 afos: 30-45 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.

Varicela en el huésped inmunocompetente:

Iniciar en las primeras 24 h de la aparicién del exantema. No existe indicacién en nifios sanos, pero
podria tener cierta efectividad en pacientes con riesgo de infeccién moderada o grave como nifios
>12 afos, con enfermedad pulmonar o cutanea crénicas, tratamiento a largo plazo con salicilatos o
tratamiento con corticoides. Se podria considerar el tratamiento de nifios a cualquier edad que
adquieran la infeccién en el ambiente familiar.

Oral:
e =2 anos: 80 mg/kg/dia cada 6 h, durante 5 dias. Dosis maxima: 800 mg/dosis.
Intravenoso:

e <1 ano: 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-14 dias.

» >1 afio: 30 mg/kg/dia 0 1500 mg/m?*/dia cada 8 h, durante 7-14 dias. Algunos expertos
recomiendan 15- 20 mg/kg/dosis para infecciones diseminadas o infecciones del sistema
nervioso central.

Herpes zdéster en huésped inmunocompetente:
Iniciar dentro de las 48-72 h de la aparicién del exantema.
Oral:

e >12 afios: 800 mg, 5 veces al dia, durante 5-7 dias.

Intravenoso:

e <2 anos: 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.
=2 afios: 1500 mg/m’/dia o 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.
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Algunos autores proponen (Lexi Comp Inc):

e <12 afos: 60 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7 dias.
e >12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h, durante 7-10 dias.

Herpes zéster en el huésped inmunocomprometido:

e <12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h por via IV, durante 7-10 dias. Algunos autores recomiendan 60
mg/kg/dia cada 8 h.
e >12 afos: 30 mg/kg/dia cada 8 h por via IV, durante 7 dias.

Las AIDSinfo Guidelines recomiendan una duracién de 10-14 dias.
Insuficiencia renal:
a. Neonatos (via 1V), segun creatinina sérica (Cs):
e 0,8-1,1 mg/dl: 20 mg/kg/12 h.
e 1,2-1,5 mg/dl: 20 mg/kg/24 h.
e 1,5 mg/dl: 10 mg/kg/24 h.
b. Niflos >6 meses, segln aclaramiento de creatinina (CICr en ml/min/1,73 m?):

Oral:

¢ 25 ml/min: sin modificar.

e 10-25 ml/min: administrar cada 8 h (en vez de cada 4-6 h).

e <10 ml/min: administrar cada 12 h (en vez de cada 4-6 h). En caso de dosis de 400 mg/12 h,
modificar a 200 mg/12 h.

Intravenosa:

e 25-50 ml/min: administrar cada 12 h.

® 10-25 ml/min: administrar cada 24 h.

e <10 ml/min: administrar mitad de dosis cada 24 h. Hemodidlisis: administrar la dosis después
de la didlisis.

Hemofiltracion/hemodiafiltracion venovenosa (CVVH/CVVHD):
Ajustar la dosis correspondiente para un CICr de 30 ml/min/1,73 m’.

En pacientes con insuficiencia hepatica no hay necesidad de modificar la dosis, aunque la experiencia
es limitada en adultos con cirrosis avanzada.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con hipersensibilidad al aciclovir, el valaciclovir o a alguno de los excipientes.
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PRECAUCIONES

e Utilizar con precaucién en pacientes inmunodeprimidos por el riesgo de purpura trombotica
trombocitopénica o sindrome hemolitico-urémico.

» Utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia renal o en aquellos que estan recibiendo
otros farmacos nefrotéxicos. Conviene mantener una hidratacién adecuada durante su
administracion IV. Utilizar con precaucion el preparado IV en pacientes con enfermedades
neuroldgicas y hepaticas avanzadas, alteraciones hidroelectroliticas, insuficiencia renal,
deshidratacién o hipoxia grave.

» Monitorizar la cifra de neutréfilos y la funcién renal, al menos dos veces por semana, en
neonatos, lactantes y nifios que reciben dosis de 60 mg/kg/dia, especialmente si hay alteracién
de la funcién renal o tratamientos prolongados.

e Irritante en caso de extravasacion.

 La suspension oral contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no
deben tomar este medicamento. Puede provocar malestar gastrointestinal y un ligero efecto
laxante.

 La suspensidn oral contiene alcohol bencilico. Puede provocar reacciones alérgicas; se ha
relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas respiratorios
("sindrome de jadeo") en nifios. Se recomienda no administrar a recién nacidos (hasta de 4
semanas de edad) ni mas de 1 semana en niflos menores de 3 afos de edad.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (>1/100-<1/10) y/o de relevancia
clinica, para el resto debe consultar la ficha técnica.

Administracion VO:

e 1-10%: cefalea, mareo, diarrea, nauseas, vomitos y dolor abdominal. Administracién parenteral.

* 10%: exantema, urticaria, prurito, fotosensibilidad, nduseas, vomitos, aumento de
transaminasas, inflamacion en el sitio de inyeccidn o flebitis, insuficiencia renal aguda o
aumento de la creatinina o de la urea.

Administracion tépica:

* 10%: dolor o sensacién de quemazén moderados.
e 1-10%: prurito.

Algunos efectos secundarios graves que se han descrito en <1% son: leucopenia, trombopenia,
anafilaxia, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica,
encefalopatia o sindrome hemolitico-urémico. Se ha descrito purpura trombocitopénica y sindrome
hemolitico-urémico de forma especial en pacientes con infeccién por VIH avanzada.

Intoxicacién: sintomas neurolégicos como somnolencia, confusidn o convulsiones, aumento de la
creatinina y fracaso renal (precipitacién en tabulo renal). En caso de intoxicacion, mantener un
adecuado estado de hidratacién. La hemodialisis podria disminuir los niveles en suero un 60%.
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INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 Se elimina principalmente inalterado en orina mediante secrecidn tubular renal activa.
Cualquier farmaco administrado concomitantemente que compita con este mecanismo puede
incrementar las concentraciones plasmaticas de aciclovir.

» Vacuna de la varicela zéster: puede disminuir su efecto. Evitar su administracién concomitante.

¢ Micofenolato, tenofovir y zidovudina: pueden aumentar sus niveles. Vigilar uso concomitante. El
micofenolato podria aumentar los niveles de aciclovir.

DATOS FARMACEUTICOS

Conservacion: conservar entre 15-25 °C y proteger de la humedad. Solucidn oral: agitar antes de
utilizar.

Inyeccidn: en caso de la presentacion farmacéutica en polvo seco, reconstituir el polvo seco (500
mg) con 10- 20 ml de agua estéril (estable durante 12 h a temperatura ambiente; precipita a
temperaturas mas bajas).

Para la infusién IV, diluir en salino o glucosado 5% hasta una concentracién final =7 mg/ml
(concentraciones >10 mg/ml pueden inducir flebitis). Esta dilucién final deberia infundirse en <24 h.
Cada 500 mg de aciclovir IV contienen unos 2 mEq (50 mg) de sodio.

Infundir durante 1 hora lentamente y mantener bien hidratado al paciente para evitar dafio renal.
Evitar la extravasacion, ya que podria provocar necrosis. Evitar la administraciéon IM o SC.

Excipientes: se recomienda comprobar los diferentes excipientes en las fichas técnicas de cada
presentacion comercial.

Presentaciones comerciales: Las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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