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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
I
aciclovir
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Creme dermatoldgico 50mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.
USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme dermatoldgico contém:
2T [ [0 | ST 50mg
(o T o LT a1 (=N o R3PS PRPR 1g
Excipientes: petrolato branco, petrolato liquido, propilenoglicol, alcool

cetoestearilico/polissorbato 60 e &gua de osmose reversa.
INFORMA(;OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado para o tratamento de infec¢Bes na pele causadas pelo virus Herpes
simplex, incluindo herpes genital e labial, seja o primeiro episédio ou episédios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais (agem contra virus). Ele
contém como substancia ativa o aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus Herpes
simplex (VHS) e contra o virus Varicela-zoster (VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de
multiplicacdo do virus Herpes simplex e do Varicela-Zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao aciclovir,
valaciclovir, propilenoglicol ou qualquer componente do medicamento.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixa etaria.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

-Vocé possui alguma doenga que afete seu sistema imune, como, por exemplo, infecgdo pelo
virus HIV?

-Vocé sofreu transplante de medula éssea?



-Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

-Vocé estd amamentando?

-Vocé é alérgico a algum componente de aciclovir?

Este medicamento ndo é recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou
vagina, pois pode causar irritagéo.

Tome cuidado especial para evitar o contato do creme com os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o ha dados sobre a influéncia de aciclovir na capacidade de dirigir e operar maquinas.
Gravidez e lactacao

O uso de aciclovir durante a gravidez e lactacdo deve ser considerado apenas quando 0s
beneficios forem maiores que os possiveis riscos para o feto.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

N&o foram identificadas interagOes significativas com medicamentos, alimentos ou exames
laboratoriais.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: Creme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Este medicamento deve ser usado apenas para uso topico (aplicacdo na pele). Nao deve ser
ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de aciclovir.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da
infeccdo para outra regido.

N&o misture aciclovir com outros cremes ou loges.

O aciclovir deve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes ou lesBes emergentes,
preferencialmente no inicio da infec¢éo.

Antes do uso, cologue a bisnaga com a tampa virada para cima, em seguida, realize leves batidas
sobre uma superficie plana e aguarde alguns segundos para que o produto se deposite na parte
inferior da bisnaga e ndo haja o desperdicio ao romper o lacre, a seguir retire a tampa.



Posologia

Adultos e criancas

O aciclovir deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro
horas, pulando a aplicacdo no periodo noturno. E especialmente importante iniciar o tratamento
de episddios que se repetem antes de aparecerem 0s sinais clinicos ou aos primeiros sinais de
lesdo. O tratamento também pode ser iniciado em estagios mais avancados, como por exemplo
quando j& observar-se a presenca de papulas (elevacoes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quatro dias para herpes labial e por cinco dias para
herpes genital. Se ndo ocorrer cicatrizacdo, o tratamento deverd ser prolongado por mais cinco
dias. Se as lesGes permanecerem apos 10 dias, 0 paciente deve consultar seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Aplique aciclovir creme assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplicacdes
seguintes conforme o esquema recomendado por seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como acontece com todos os medicamentos, aciclovir pode causar efeitos indesejaveis.

ReacgOes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gueimacdo ou ardéncia passageira; ressecamento leve e descamacao da pele; coceira.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
vermelhidédo da pele e irritagéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacOes de hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedema, uma forma de alergia que leva ao
inchaco de algumas partes da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejaveis, procure seu médico.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
E improvavel que aconteca alguma reagdo adversa caso o contelido total da bisnaga de 10g deste
medicamento, contendo 500mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé
deve procurar o seu médico.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se voceé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
27/11/2015 | 1034615/15-5 10459 - 27/11/2015 1034615/15-5 10459 - 27/11/2015 Versao inicial VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 10g.
Incluséo Inicial Incluséo Inicial
de Texto de de Texto de
Bula - RDC - Bula - RDC -
60/12 60/12
05/08/2016 | 2154279/16-1 10452 - 05/08/2016 2154279/16-1 10452 - 05/08/2016 5. Onde, como e por VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso al x 10g.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula Texto de Bula -
- RDC -60/12 RDC - 60/12
28/01/2020 | 0276540/20-3 10452 - 28/01/2020 0276540/20-3 10452 - 28/01/2020 Composicédo VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 10g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula Texto de Bula -
— RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/09/2020 | 3334859/20-6 10452 - 29/09/2020 3334859/20-6 10452 - 29/09/2020 5. Onde, como e por VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - quanto tempo posso al x 10g.
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracédo de medicamento?
Texto de Bula Texto de Bula -
— RDC -60/12 RDC - 60/12
14/06/2021 | 2299122/21-4 10452 - 14/06/2021 2299122/21-4 10452 - 14/06/2021 N/A VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - al x 10g.
Notificacdo de Notificacdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula Texto de Bula —




- RDC -60/12 RDC - 60/12
24/01/2023 10452 - 24/01/2023 10452 - 24/01/2023 6. Como devo usar VP -50mg/g crem derm ct bg
GENERICO - GENERICO - este medicamento? al x 10g.
Notificacdo de Notificacdo de Dizeres legais (SAC)
Alteracdo de Alteracdo de

Texto de Bula
— RDC -60/12

Texto de Bula -
RDC - 60/12




