neo
quimica

HECLIVIR®

(aciclovir)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

50mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Heclivir®
aciclovir

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACAO

Creme.

Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.

VIA DE ADMINISTRAGAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

BCICIOVIT .ttt b b bt b bbbt b et e bt et ekt e bbb eb et £k nr b e b eneenes 50mg
EXCIPIEINTES 0. S.D: +vtreetereettstetereet ettt ettt et b bbb bbbt bbb e bt e eb e Sh ke bbb bbb es bttt e bttt en et 1g

(cera emulsificante anibnica, propilenoglicol, butil-hidroxitolueno, edetato dissddico, miristato de
isopropila, bronopol, sulfito de sédio, alcool diclorobenzilico, &lcool etilico, borato de sédio, macrogol
4000, macrogol 400 e agua).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Heclivir® creme é indicado para o tratamento de infeccBes na pele causadas pelo virus Herpes simplex,
incluindo herpes genital e labial, seja o primeiro episodio ou episodios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Heclivir® creme 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 multiplicagédo do
virus Herpes simplex e do Varicela zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Heclivir® creme é contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, valaciclovir,
propilenoglicol ou qualquer componente do medicamento.

Néo ha contraindicagdo relativa a faixa etaria.

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

Se voceé 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, infeccéo 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 Heclivir® creme?

Heclivir® creme ndo é recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois
pode causar irritacdo.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Néo hé dados sobre a influéncia de Heclivir® creme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao
O uso de Heclivir® creme durante a gravidez e lactagio deve ser considerado apenas quando os beneficios
forem maiores que 0s possiveis riscos para o feto.

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

Interacdes medicamentosas
Né&o foram identificadas interagdes significativas com medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

N&ao podera ser aplicado em grandes areas do corpo, quando existirem lesdes de qualquer tipo,
feridas ou queimaduras.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Heclivir® apresenta-se como creme de cor branca, homogéneo e isento de grumos.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Heclivir® creme deve ser usado apenas para uso dermatolégico (aplicacéo na pele). N&o deve ser ingerido.
Lave suas méos antes e depois do uso de Heclivir® creme.
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Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da infeccéo
para outra regido.

Nao misture Heclivir® creme com outros cremes ou logdes.

Heclivir® creme deve ser aplicado sobre as lesBes ja existentes ou lesdes emergentes, preferencialmente
no inicio da infecgao.

Posologia

Adultos e criangas

Heclivir® creme deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas,
pulando a aplicagdo no periodo noturno. E especialmente importante iniciar o tratamento de episodios 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 ja observar-se a presenca de
papulas (elevacdes da pele).

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

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique Heclivir® creme assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplicacdes seguintes
conforme o esquema recomendado por seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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, Heclivir® creme pode causar efeitos indesejéveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimagéo
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): vermelhiddo da
pele e irritagdo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes 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 ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico 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 contetido total da bisnaga de 10g de Heclivir
creme, 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 médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

®
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1l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0323
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01- B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR-
. 10457 - SIMILAR-
Incluséo Inicial de L L Creme
10/02/2015 0125389/15-1 10/02/2015 0125389/15-1 Inclus&o Inicial de Texto 10/02/2015 Verséo Inicial VP/IVPS
Texto de Bula— RDC
de Bula— RDC 60/12
60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagdo de Notificacdo de alteragéo de - Adicéo da frase sobre Creme
10/02/2015 0125471/15-5 alteragdo de texto de 10/02/2015 0125471/15-5 texto de bula para 10/02/2015 intercambialidade, segundo RDC n°® VP/IVPS
bula para adequacéo a adequagdo a 58/2014.
intercambialidade intercambialidade
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de . . Creme
28/07/2015 | 0663242/15-4 . 28/07/2015 0663242/15-4 . 28/07/2015 Dizeres Legais VP/IVPS
Alteragdo de Texto de Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Notificacdo de alteracéo de . . Creme
29/03/2017 | 0501660/17-6 . 29/03/2017 0501660/17-6 29/03/2017 Dizeres Legais VP/VPS
alteragéo de Texto de Texto de Bula— RDC
Bula— RDC 60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagdo de Notificacdo de alteracdo de . . Creme
23/05/2018 | 0413218/18-1 . 23/05/2018 0413218/18-1 23/05/2018 Dizeres Legais VP/VPS
alteragéo de Texto de Texto de Bula— RDC
Bula— RDC 60/12 60/12
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — ~
e e - | - IDENTIFICACAO DO
Notificagdo de Notifica¢do de alteracdo de Creme
25/06/2019 25/06/2019 25/06/2019 MEDICAMENTO VP/VPS

alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Texto de Bula— RDC
60/12
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