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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLOVANTAX (aciclovir )

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACAO

CLOVANTAX (aciclovir) comprimido de 200 mg. Embalagens contendo 25 aroBprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de CLOVANTAX (aciclovir) 200mg cént:

= Tod [ [0 Y PSRRI 200 mg

L (el 1 =T 01 (=TS0 TR o LU UURT PRI 1 comprimido.

*croscarmelose sddica, estearato de magnésiolsialiato de sodio, celulose microcristalina, azeliddigotina, laca
de aluminio, amido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? CLOVANTAX (aciclovir) 200mg é indicado para o
tratamento ddHerpes zostero tratamento e recorréncia (reaparecimento) f@e¢des de pele e mucosas causadas
pelo virusHerpes simplexa prevencao de infeccbes recorrentes causadasipgHerpes simplexsupressao).
CLOVANTAX (aciclovir) 200mgtambém € indicado para pacientes seriamente imomreonetidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? CLOVANTAX (aciclovir) 200mgcontém como substancia ativa
o farmaco aciclovir, um agente antiviral muito atisontra o virus ddlerpes simpleXHSV), tipos 1 e 2, virus da
Varicela zoster(VVZ), virus Esptein Barr(VEB) e CitomegalovirugCMV). Este medicamento atua bloqueando os
mecanismos de multiplicacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? CLOVANTAX (aciclovir) 200mg é contraindicado a
pessoas com hipersensibilidade (alergia) conhécataclovir ou ao valaciclovir.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Idosos e pacientes com insuficiéncia
renal: se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos, rieu médico podera fazer um ajuste (reducadpse.
Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéncialrgm risco de desenvolver efeitos adversos négiculs (efeitos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico defemgr o0 monitoramento cuidadosamente. Essas reacde
geralmente sdo revertidas com a descontinuacdoradamiento. Pacientes em tratamento com altas ddses
CLOVANTAX (aciclovir) 200mgdevem beber bastante liquido (converse com sewcmédbre isso).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia
pode prejudicar sua habilidade de concentracd@ehoe Tenha certeza que vocé ndo estd com eske aftds de
dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao:a administracdo de CLOVANTAX (aciclovir) 200ndgrante a gravidez s6 deve ser considerada
se a melhora esperada para a mae superar a pdasibitle risco para o feto. Existem dados relatanpassagem de
CLOVANTAX (aciclovir) 200mgpara o leite materno e consequentemente para dele®, caso vocé esteja
amamentando. Se vocé esta gravida, acha que ptade et planejando ficar gravida, ou esta amandot nado
inicie o tratamento sem falar com o seu médico @ron

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

Se vocé estd usando algum dos medicamentos listdadso, converse com seu médico antes de usar BNI¥X
(aciclovir) 200mg

- probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica);

- medicamentos como micofenolato de mofetila (ugzda prevenir rejeicdo apds transplante de 6rgaos)
CLOVANTAX (aciclovir) 200mg pode afetar o resultado de exames de sangue énde laforme seu médico sobre o
uso deste medicamento se vocé for fazer examesndeau de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de
armazenamento:conservar em temperatura ambiente (temperatura £6te 30° C). Proteger da luz e umidade..
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticasomprimido na cor azul, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale 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 alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de uso: uso oral. Para que o tratamento tenha o efeito
desejado, é importante que vocé tome os comprinddacordo com as instrugdes de seu médico, rasdeisempre
os horarios e a duracao do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultosum comprimido de CLOVANTAX (aciclovir) 200mg,rao vezes ao
dia, com intervalos de aproximadamente quatro hguasndo a dose noturna. O tratamento precisanaetido por
cinco dias, e deve ser estendido em infeccdesaisigraves. Em pacientes gravemente imunocompradose{por
exemplo, apés transplante de medula 6ssea) ou oasiemas na absorcgao intestinal, a dose pode gécada (400
mg) ou, alternativamente, considerada a adminitraig medicacdo intravenosa. A administragdo dsasddeve ser
iniciada tdo cedo quanto possivel, apos o surgongatinfeccao. Para os episodios recorrentesdisge ser feito, de
preferéncia, durante o periodo prodrémico ou imadiante ap4s surgirem 0s primeiros sinais ou siom

Supressdo de Herpes simples em adultos imunocompdts (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente) um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia,irgervalos de aproximadamente seis horas.
Muitos pacientes podem ser convenientemente caxwsl com um regime de 400 mg, duas vezes ao dia, co
intervalos de aproximadamente 12 horas. Uma reddeddose para 200 mg, trés vezes ao dia, em ifdsrde
aproximadamente oito horas, ou até duas vezesaerdiintervalos de aproximadamente 12 horas, pedemficazes.
Em alguns pacientes, podem ocorrer reinfeccdesegime de doses totais diarias de 800 mg. O tratanumve ser
interrompido periodicamente, em intervalos de aei®ze meses, a fim de que se possa avaliar oggsmgobtido na
historia natural da doenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultosm pacientes imunocomprometidos (com o sistentefissa do organismo
debilitado), recomenda-se um comprimido de 200 qugtro vezes ao dia, em intervalos de aproximadearsis
horas. Para pacientes seriamente imunocompromefftosexemplo, apés transplante de medula ésseajoou
problemas de absorcéo intestinal, a dose podeobeadh (400 mg) ou, alternativamente, consideraa#nanistracdo
de doses intravenosas. A duracdo da administrag&ergiva é determinada pela duragéo do periodisce

Tratamento de Herpes zoster em adultos doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em interwddoaproximadamente
quatro horas, pulando as doses noturnas. O tratanpeecisa ser mantido por sete dias. Em paciggreggeemente
imunocomprometidos (por exemplo, apds transplaatenddula 6ssea) ou com problemas de absorcadnatesieve
ser considerada a administracdo de doses intraagndés administracdo das doses deve ser iniciadaaie oedo
possivel, ap6s o surgimento da infeccdo. O tratemapresenta melhores resultados se for iniciadimasiue
aparecam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometis (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado): para tratamento em pacientes seriamente imunaoongtidos, 800 mg de CLOVANTAX (aciclovir)
200mg devem ser administrados, quatro vezes aemiitervalos de aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medutsm,0deve-se fazer terapia de um més com aciclotravienoso
antes do tratamento com esta dose. A duracéo doneato estudada em pacientes apds transplantedidandssea foi
de seis meses (de 1 a 7 meses ap0s o transplamepacientes com infec¢do avangada pelo HIV, artrahto
estudado foi de 12 meses, mas é desejavel quepasiestes continuem o tratamento por um periodorma

Criancas: para profilaxia/ prevencdo de infeccdes causadal peérus Herpes simplex em criangas
imunocomprometidas com mais de 6 anos de idadkses sdo as mesmas indicadas para adultos.

Nao ha dados especificos disponiveis relativopeessdo de infecgbes pderpes simplenu ao tratamento dderpes
zosterem criangas imunocompetentes.

A indicacdo de CLOVANTAX (aciclovir) 200mg compridos na populacédo pediatrica deve ser avaliada gslo
médico de acordo com a capacidade da criancga adireng comprimidos.

Pacientes idosasa possibilidade de insuficiéncia renal em idodese ser considerada e a dose deve ser ajustada
apropriadamente (ver Insuficiéncia renal). Em pateie idosos que estejam usando altas doses de CNOXA
(aciclovir) 200mg deve-se manter hidratacdo ad#dgua

Insuficiéncia renal: para o tratamento e a prevencéo de infec¢cfes augadb virudHerpes simplexem pacientes
com mau funcionamento dos rins, as doses oraisn@udadas ndo conduzirdo a um acumulo de aciclowiraados
niveis que foram estabelecidos como sendo seguoosinfusdo intravenosa. Entretanto, para paciem@Es
insuficiéncia renal grave, recomenda-se ajuste dse dpara 200 mg, duas vezes ao dia, em intervados d
aproximadamente 12 horas. Para o tratamento dasciigds deHerpes zostere na administragdo em pacientes
seriamente imunocomprometidos, recomenda-se ajastiose para 800 mg, duas vezes ao dia, em irdgsres
aproximadamente 12 horas, nos pacientes com iféndia renal grave, e para 800 mg, trés ou quazes/ao dia, em
intervalos de aproximadamente oito horas, paraeptes com insuficiéncia renal moderada.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome os
comprimidos de CLOVANTAX (aciclovir) 200mg assimejge lembrar. No entanto, se estiver proximo aérilwda



proxima tomada, espere até o horario programadotparar seus comprimidos. Ndo dobre a dose parpessar uma
dose perdida.

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 pacientes que utilizam este medicameiitdor de cabega, tonteira; enjoos, vomito, diareeires no
abdbémen; coceira e vermelhiddo/protuberancias leaque podem piorar com exposi¢éo ao sol; sensdg@ansaco,
febre.

Reacado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestaque utilizam este medicamento)urticaria (coceira,
formacéo de placas avermelhadas na pele), queckbed

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento) anafilaxia (rea¢éo
alérgica severa que pode apresentar 0s seguings: goceira, erupgao cuténea; inchago, alguneeswéo rosto ou
boca (angioedema), causando dificuldade em respiotapso). Caso apresente esses sintomas entcergato com
seu médico e pare imediatamente de utilizar adiclov

- falta de ar;

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

- angioedema (inchago do rosto, labios, boca, drmgugarganta);

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

ReacBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daoacentes que utilizam este medicamento) anemia (redugéo
do numero de células vermelhas do sangue), leumeducdo do niumero de globulos brancos que &hdas
sanguineas responsaveis pela defesa do organismoomjlgocitopenia (reducéo no nimero de plaquetassga células
sanguineas que ajudam o sangue a coagular);

- agitacdo, confusdo, tremor, ataxia (falta de dewacdo dos movimentos), disartria (dificuldade cemtrolar os
muisculos da fala ou rouquidé@o), alucinacgdes, siatomsicoticos (dificuldade de pensar, julgar clanaten ou
concentrar-se), convulsées, sonoléncia, encefatofdistirbios de comportamento, fala e movimemtos olhos) e
coma;

- hepatite (inflamagé&o do figado) e ictericia (af@mnento da pele ou dos olhos);

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

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Sintomas e Sinais: € improvavel que ocorram efeitos toxicos gravesnmoegue uma dose de até
20 g (equivalente a 100 comprimidos) seja tomadauera Unica ocasido. Acidentalmente, superdosesidapepor
varios dias de aciclovir oral foram relacionadaprablemas no estdmago ou intestino (como nause@ngtos) e
neuroldgicos (dor de cabeca e confusdo). Proclgdiatamente seu médico ou a emergéncia hospitalarproxima.
Tratamento: os pacientes devem ser observados cuidadosamemateoainais de toxicidade. Em casos de doses
excessivas com presenga de sintomas, a hemodiths@mento que consiste na remocéo do liquidobst&ncias
toxicas do sangue) pode ser considerada como agctiatamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Historico de alteracao da bula
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