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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimidos de 200 mg em embalagem com 10, 25%@®00 ou 500 comprimidos
USO ORAL )

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 200 mg contém:

ACICIOVIF wevvvviiieee e e 200 mg

Excipientes*q.s.p.: T ..1 comprimido

*lactose, povidona, estearato de magneS|o amicigio de sédio, didxido de silicio e celulose micrstalina.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O aciclovir200 mgé indicado para:

- 0 tratamento de Herpes zoster;

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento)rdasgdes de pele e mucosas causadas peldHérpss simplex
- a prevencéao de infec¢des recorrentes causadagipeHerpes simplefsupressao).

O aciclovirtambém é indicado para pacientes seriamente imummconetidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir contém como substancia ativa o farmeiolovir, um agente antiviral muito ativo contraious doHerpes
simplex(HSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zostefVVZ), virus Epstein Barr(VEB) e CitomegalovirugCMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismosltplicacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria dasagessas algumas nao devem utiliza-lo.

Responda as questdes abaixo. Se vocé respondea Slyima delas (ou se ndo tem certeza da respostagrse a
respeito com seu médico antes de usar este meditame

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou astamentando?

- Vocé ja teve uma reacao alérgica ao aciclovia@walaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dus seu médico podera fazer um ajuste (reducaa)sea

Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéncialr&m risco de desenvolver efeitos adversos négicms (efeitos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico defemgr o0 monitoramento cuidadosamente. Essas reacde
geralmente sdo revertidas com a descontinuacaa@oniento.

Pacientes em tratamento com altas doses de acidewvem beber bastante liquido. Converse com selicméobre
iSSO0.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncifeyejudicar sua habilidade de concentra¢do @oedgnha certeza
gue vocé nao esta com esse efeito antes de dirggierar maquinas.

Gravidez e lactagéo
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A administragdo de aciclovir durante a gravidealsge ser considerada se a melhora esperada p&iie auperar a
possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de aciclo\ar @égite materno e consequentemente para o sé, ¢tedo vocé
esteja amamentando.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar, eagjgrido ficar gravida, ou esta amamentando, néie initratamento
sem falar com o seu médico primeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Interacdes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos lisithdos, converse com seu médico antes de usdoacic
- probenecida (usado para tratar gota)

- cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica)

- medicamentos como micofenolato de mofetila (ugzata prevenir rejeigdo apés transplante de 6rgéos)

O aciclovir pode afetar o resultado de exames dgusae de urina. Informe seu médico sobre o use desdicamento
se voceé for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O aciclovir deve ser conservado em temperaturaentdientre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Comprimido branco, circular, bicéncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejadgpdriamte que vocé tome os comprimidos de acordoasimstrucdes
de seu médico, respeitando sempre os horariosiedd do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos:

Um comprimido de aciclovir 200 mg, cinco vezes & dom intervalos de aproximadamente quatro hguaando a
dose noturna. O tratamento precisa ser mantidaipoo dias, e deve ser estendido em infeccbesigigraves.

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (pangboe apos transplante de medula 6ssea) ou contepnab na
absorgéo intestinal, a dose pode ser duplicadar(@)®u, alternativamente, considerada a admig&trala medicacdo
intravenosa.

A administracéo das doses deve ser iniciada tao geanto possivel, apos o surgimento da infeccdia & episodios
recorrentes, isso deve ser feito, de preferéncieante o periodo proddmico ou imediatamente apégirem o0s
primeiros sinais ou sintomas.

Supressao de Herpes simples em adultos imunocomp#ies (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente):

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, eenialos de aproximadamente seis horas. Muitoseptas
podem ser convenientemente controlados com um eegim 400 mg, duas vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente 12 horas.
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Uma reducdo da dose para 200 mg, trés vezes aendimtervalos de aproximadamente oito horas, éuwaas vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 hgadem ser eficazes. Em alguns pacientes, podenreocor
reinfeccdes em regime de doses totais diarias Gen8f) O tratamento deve ser interrompido periodards em
intervalos de seis a doze meses, a fim de quessa pwaliar o progresso obtido na histéria natlaaloenca.

Prevencao de Herpes simples em adultos:

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistemaetiesd do organismo debilitado), recomenda-se unpdondo

de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos d®xmpadamente seis horas. Para pacientes seriamente
imunocomprometidos (por exemplo, apos transplaatemedula 6ssea) ou com problemas de absorgaanateatdose
pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamentesiderada a administracdo de doses intravenosasiradgé@b da
administracdo preventiva é determinada pela durdggmeriodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos:

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em intenddogproximadamente quatro horas, pulando as daseshas. O
tratamento precisa ser mantido por sete dias. Ecirenqtas gravemente imunocomprometidos (por exengpos
transplante de medula éssea) ou com problemassiecdlo intestinal, deve ser considerada a adnag#&irde doses
intravenosas. A administracdo das doses deve mi#gida 0 mais cedo possivel, apds o surgimentonfdegdo. O
tratamento apresenta melhores resultados se fiadioi assim que aparecam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometid (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado):

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomeficos, 800 mg de aciclovir devem ser adminissadoatro
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamentdggss.

No tratamento de pacientes receptores de medudsm,0dsve-se fazer terapia de um més com aciclowavienoso
antes do tratamento com esta dose.

A duracao do tratamento estudada em pacientedrapéplante de medula éssea foi de seis mesesgderieses apds
o transplante). Em pacientes com infec¢éo avangeldaHIV, o tratamento estudado foi de Teses, mas é desejavel
gue estes pacientes continuem o tratamento poetiodo maior.

Criancas:

Para tratamento, assim como para prevencdo decd@Eeccausadas pelo virdderpes simplexem criancas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idaddpsss sdo as mesmas indicadas para adultos.cEamgas
menores de 2 anos de idade, deve-se administrang@@® aciclovir, quatro vezes ao dia (ou 2@/kg - ndo excedendo
800 mg/dia - quatro vezes ao dia). Manter o traténgor cinco dias.

Nao ha dados especificos disponiveis relativopeesséo de infec¢des pderpes simpleru ao tratamentode Herpes
zoster em criancas imunocompetentes. Alguns daohitedos sugerem que em criangcasunocomprometidas com
mais de 2 anos pode ser usada a mesma dose dm adult

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevencao de infec¢bes @mupalb viruslerpes simpleem pacientes com mafuncionamento
dos rins, as doses orais recomendadas ndo cor@wzitdm acumulo de aciclovir acima dosiveis que foram
estabelecidos como sendo seguros por infusdo émosa. Entretanto, para pacientes camsuficiéncia renal grave,
recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duasagdes em intervalos daproximadamente 12 horas.

Para o tratamento das infecgbes de Herpes zostaragministracdo em pacientes seriameiminocomprometidos,
recomenda-se ajustar a dose para 800 mg, duasa@zés, em intervalos deproximadamente 12 horas, nos pacientes
com insuficiéncia renal grave, e para 800 mg,drtéquatro vezesao dia, em intervalos de aproximadamente oito horas
para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamentdN&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome os comprimidos de aciclovir assim que se lamipo entanto, se estiver préximo ao horario dipra tomada,
espere até o horario programado para tomar seysrcoitios. N&o dobre a dose para compensar umapgodila.
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Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientpe utilizam este medicamento):
- dor de cabeca, tonteira;

- enjoos, vdmito, diarreia e dores no abdémen;

- coceira e vermelhidao/protuberancias na pelgpqdem piorar com exposi¢édo ao sol;

- sensacao de cansaco, febre.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgque utilizam este medicamento):
- urticéria (coceira, formacédo de placas avermeabaa pele), queda de cabelo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdo alérgica severa que pode apgegsesnseguintes sinais: coceira, erupgao cutame@gco, algumas
vezes do rosto ou boca (angioedema), causandalddite em respirar; colapso). Caso apresesgses sintomas entre
em contato com seu médico e pare imediatamenttlidanaciclovir.

- falta de ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substanciaatrada na bile) e de algumas enzimas do figado;

- angioedema (inchacgo do rosto, labios, boca, #imyugarganta);

- aumento dos niveis de substancias encontradssngue, como ureia e creatinina.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dascgentes que utilizam este medicamento):

- anemia (reducdo do numero de células vermelhaamtgue), leucopenia (redugdo do nimero de glébblasicos que
sdo células sanguineas responsaveis pela defesgaitosmo) e trombocitopenia (reducdo ndmero de plaquetas que
séo células sanguineas que ajudam o sangue aaQagul

- agitacdo, confusado, tremor, ataxia (falta de d@eoacdo dos movimentos), disartria (dificuldade emntrolar os
musculos da fala ou rouquiddo), alucinacdes, siasomsicoticos (dificuldade de pensar, julgatlaramente ou
concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefddofdistirbios de comportamento, fala enovimentos dos olhos) e
coma;

- hepatite (inflamacao do figado) e ictericia (aat@nento da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (podigressociada a insuficiéncia renal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis peloso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas e Sinais

E improvavel que ocorram efeitos toxicos gravesmeegue uma dose de até 20 g (equivalente ad@@primidos) seja
tomada em uma Unica ocasido. Acidentalmente, sopesdepetidas por varios dias deiclovir oral foram relacionadas

a problemas no estdmago ou intestino (como nauséen@os) e neuroldgicos (dor de cabeca e confusdo). Procure
imediatamente seu médico ou a emergéncia hospitaliar proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosameat®gainais de toxicidade. Em casos de dosesessivas com
presenca de sintomas, a hemodialise (tratamenteaangste na remocéo do liquido fubstancias tdxicas do sangue)
pode ser considerada como opc¢ao de tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglé para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéifitagho que altera bula

Dados das alteragdes lds bu

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versodes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

05/04/16

1462192/16-4

10459
GENERICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

05/04/16

1462192/16-4

10459
GENERICO -
Incluséo Inicial

de Texto de
Bula — RDC
60/12

05/04/16

. Para qué este
medicamento é
indicado?
.Como este
medicamento funciona
.Quando néo devo usq
este medicamento?
.0 que devo saber antg
de usar este
medicamento?

. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer
guando eu me esquecs
de usar este
medicamento?

. Quais os males que
este medicamento pod
me causar?

. 0 que fazer se alguén

=

:S

I

usar uma quantidade

VP/VPS

200 MG COM CT

BL AL PLAS INC

X 10, 25, 30, 60,
200 ou 500
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maior do que a indicada
deste medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicacbes
. Adverténcias e
precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de
usar
. Reacfes adversas
. Superdose

10452
GENERICO -

10452
GENERICO -
Notificacdo de

200 MG COM CT
BL AL PLAS INC

Texto de Bula —

RDC 60/12

4 Notificagdo de . . L
01/09/2016 | 2243168/16-3 Alteracio de 01/09/2016| 2243168/16-3 Alteracio de 01/09/2016 .Dizeres Legais VP/VP$ X 10. 25, 30, 60,
Texto de Bula — Texto de Bula — 200 ou 500
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 10452
GENERICO - GENERICO - 200 MG COM CT
Notificacdo de Notificacdo de . . . BL AL PLAS INC
06/12/2016 | 2565979/16-1 Alterag%o de 06/12/2016| 2565979/16-1 Alterag%o de 06/12/2016 .Dizeres Legais VP/VP$ X 10. 25, 30, 60,
Texto de Bula — Texto de Bula — 200 ou 500
RDC 60/12 RDC 60/12
10452
GENERICO - 200 MG COM CT
Notificacdo de . . BL AL PLAS INC
20/07/2018 Alteracio de -- .Dizeres Legais VP/VPS] X 10, 25, 30, 60,
200 ou 500




