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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

aciclovir
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Creme: bisnaga de 50 mg contendo 10 g
Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada grama contém:

aciclovir .......ccccooviiiiiiieeee 50 mg
Excipientes* 4.S.p.;vcccceeennnn. 1g

*metilparabeno, alcool cetoestearilico e polisstwlé®, propilparabeno, petrolato branco e agudipada.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O aciclovir é indicado para o tratamento de infesga pele causadas pelo viHerpes simplexincluindo herpes
genital e labial, seja o primeiro episédio ou egigé que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir pertence a um grupo de medicamentos chamados raistifegem contra virus). Ele contém como
substancia ativa o aciclovir, um agente antiviralitonativo contra o viruslerpes simpleXVHS) e contra o virus
Varicela-zoster(VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de miliitgcdo do virudHerpes simplex doVaricela-
Zoster

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de aciclovie contraindicado em pacientes com conhecida alexgiaciclovir, valaciclovir, ou qualquer
componente do medicamento.

N&o héa contraindicacéo relativa a faixa etaria.

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

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas alaaise seu médico antes de usar este medicamento.

- Vocé possui alguma doenca que afete seu sistaarej como, por exemplo, infeccdo pelo virus HIV?

- Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé é alérgico a algum componente de aciclovir?

O aciclovirndo é recomendado para ser aplicado em mucosas,temra, olhos ou vagina, pois pode causar irritagéo
Tome cuidado especial para evitar o contato doemm os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

N&o ha dados sobre a influéncia de aciclogicapacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactagéo

O uso de aciclovidurante a gravidez e lactacdo deve ser consideyaeltas quando os beneficios forem maiores que
0s possiveis riscos para o feto.

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

N&o foram identificadas intera¢ées significativamanedicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tasfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
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O aciclovir creme dermatoldgico deve ser conservedotemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), pdieda
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.
Aspectos fisicos/ Caracteristicas organolépticas:

Creme branco e homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
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

O aciclovirdeve ser usado apenas para uso tépico (aplicagdelejaNao deve ser ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de aciclovir.

Evite esfregar a leséo ou toca-la com a toalha, @dtar o agravamento ou transferéncia da infepaé® outra regido.
N&o misture aciclovicom outros cremes ou logdes.

O aciclovir deve ser aplicado sobre as lesBes ja existentdsesdes emergentes, preferencialmente no inicio da
infeccao.

Posologia

Adultos e criancas

O aciclovirdeve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intengdasproximadamente quatro horas, pulando a aplbicac
no periodo noturno. E especialmente importantéainiz tratamento de episodios que se repetem dateparecerem
0s sinais clinicos ou aos primeiros sinais de leG&imatamento também pode ser iniciado em estag#is avancados,
como por exemplo quando j& observar-se a presengapllas (elevacbes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quaa®mhra herpes labial e por cinco dias para heypeital. Se ndo
ocorrer cicatrizacéo, o tratamento devera ser pgaldo por mais cinco dias. Se as lesdes permaneeg@s 10 dias, o
paciente deve consultar seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique aciclovirassim que perceber que esqueceu a dose e conimuascaplicacdes seguintes conforme o esquema
recomendado por seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como acontece com todos os medicamentos, acigode causar efeitos indesejaveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento): queimagaord&naia
passageira; ressecamento leve e descamagéo daqoeliea.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento): vermelhidao da@earitacdo.
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpes que utilizam este medicamento): reacbes de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedeuraa forma de alergia que leva ao inchaco de algpasdss da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisiire seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo udo
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

E improvavel que acontega alguma reacdo adversaocesntetido total da bisnaga de 10 g de aciclosintendo 500
mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente. Mesissim, vocé deve procurar o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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. Para qué este medicamento ¢

indicado?
.Como este medicamento

funciona?

.Quando nao devo usar este

medicamento?

.O que devo saber antes de usar

este medicamento?

. Onde, como e por quanto tempo

posso guardar este medicamento?

. Como devo usar este
medicamento?

. O que devo fazer quando eu me

esquecer de usar este
medicamento?
. Quais os males que este
medicamento pode me causar?

VP/VPS

. 0 que fazer se alguém usar uma

quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?
. Indicacdes

. Resultados de eficacia

50 MG/G
CREM DERM
CTBGX10G
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. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacfes adversas
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10452 10452
GE_N_ERINCO - GE_N_ERINCO - 50 MG/G
01/09/2016| 2243168/16-3 Nofificagdode | g, /5q,0016| 2243168/16-3 NoUficacdo de | ) 100/5016 Dizeres Legais VP/VPS CREM DERM
Alteracdo de Alteracéo de CTBG X 10 G
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 10452
GE!\I_ERI~CO - GE!\!ERI~CO - 50 MG/G
06/12/2016| 2565979/16-1 Nofificagdode | g1 5n016| 2565070/16-1 Notificacdo de | o0 50016 Dizeres Legais VP/VPS CREM DERM
Alteracdo de Alteracdo de CTBG X 10 G
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452
GENERICO - 50 MG/G
20/07/2018 NAOIEQ‘;"’(‘;%"’(‘)O ddee Dizeres Legais VP/VPS CREM DERM
CTBGX10G

Texto de Bula —

RDC 60/12




