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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Hervirax pomada oftalmica
aciclovir

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

APRESENTACAO
Hervirax pomada oftalmica ¢ apresentada em bisnaga contendo 4,5g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
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(petrolato branco).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HERVIRAX pomada oftdlmica ¢ indicado para o tratamento de ceratite, uma inflamacdo da cornea
(camada mais externa do olho), causada pela infec¢do do virus do herpes simples.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HERVIRAX pomada oftalmica contém como substancia ativa o farmaco aciclovir, um antiviral (age
contra virus) muito ativo contra o virus do herpes simples (HSV), tipos 1 ¢ 2, ¢ o virus da Varicela-zoster.
Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multiplicagdo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, converse a respeito com seu médico antes de usar

este medicamento.

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé ja teve uma reagdo alérgica a HERVIRAX (aciclovir), ao valaciclovir, ou a qualquer outro
componente do medicamento?

- Vocé tem que usar lentes de contato durante o periodo de tratamento?

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

Adverténcias

Logo apos a aplicagdo, vocé podera sentir uma leve sensagdo de picadas, que passa rapidamente.

Se este medicamento for ingerido acidentalmente, ¢ improvavel que ocorra algum efeito indesejavel, mas
o médico deve sempre ser informado.

Precaucdes

Vocé deve evitar usar lentes de contato durante o tratamento com HERVIRAX pomada oftalmica.
Populacdes especiais

Nao existem observagdes especiais.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao existem dados sobre a influéncia do produto na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactagao

O uso de HERVIRAX pomada oftalmica por mulheres gravidas deve ser considerado apenas quando os
beneficios para a mae forem maiores que os riscos para o feto.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagoes clinicamente significantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta 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?
Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (15 a 30°C). Mantenha a bisnaga
sempre fechada. Um més depois de aberta, a mesma deve ser jogada fora.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico / caracteristicas organolépticas

Pomada branca, homogénea e isenta de particulas estranhas.

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 MEDICAMENTOQO?

Modo de uso

Lave bem as maos antes ¢ depois da aplicagdo. Aplique um centimetro da pomada liberada pela bisnaga
no interior da palpebra inferior. Mantenha a bisnaga sempre fechada. Um més depois de aberta, a mesma
deve ser jogada fora.

Posologia

A dose para todas as faixas de idade ¢ a mesma.

HERVIRAX pomada oftalmica deve ser aplicado cinco vezes ao dia no olho afetado, em intervalos de
aproximadamente quatro horas. Apos a cicatrizagdo, deve-se continuar a aplica-lo, no minimo, por mais
trés dias.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique o HERVIRAX pomada oftalmica assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as
aplicagdes seguintes conforme o esquema recomendado por seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que usam este medicamento): ceratite
superficial punctata (manchas ou lesdes superficiais na cérnea). Esta condigdo ndo exige interrup¢ao do
tratamento e resolve-se sem consequéncia aparente.
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Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagio
leve e transitoria de picadas apds a aplicacdo da pomada, irritagdo local e inflamagdo como, por exemplo,
conjuntivite.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamagao
das palpebras (blefarite).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reagdes de hipersensibilidade (alergia) imediata.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a HERVIRAX. Existem relatos raros de reagdes alérgicas incluindo
inchaco, especialmente dos labios, face ou palpebras.

Informe 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 ocorra algum efeito adverso se o conteido total da bisnaga, contendo 135 mg de
aciclovir, for ingerido acidentalmente. Ainda assim, vocé deve procurar um 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0097
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG - 13.661
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Juntos somos saude

Diviséo de
Genéricos
SERVIER

PHARLAB - IndUstria Farmacéutica S.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

IndUstria Brasileira

SAC | 08000373322 @ .
sac@pharlab.com.br Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescricdo do seu médico quanto ao
nimero de aplicacdes e duracdo do tratamento.

NUMERO DE @I‘
APLICACOES

POR DIA DURACAO

Quantidade Duracao do
de aplicacoes tratamento
(dias)
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Numero do Data da Data de aprovacio . Apresentacoes
. Nome do assunto . - L. . Itens alterados Versoes .
expediente notificacio/peticao da peticio relacionadas
BULA VP/ VPS .
. . Creme dermatologico 50mg/g,
Dizeres legais
Gerado no GENERICO - Notificagio de BULA VP/ VPS .
. . . Pomada oftalmica 30mg/g
momento do Alteragdo de Texto de Bula— RDC 18/08/2023 Nao se aplica Dizeres legais VP/VPS
peticionamento 60/12 BULA VP/ VPS
Apresentagdes Comprimidos de 200mg
Dizeres legais
, i BULA VP: - Creme dermatoldgico
GENERICO - Notificagdo de
~ . DIZERES LEGAIS 50mg/g
4785403/22-5 | Alteragdo de Texto de Bula— RDC 05/10/2022 Nao se aplica VP / VPS .
BULA VPS: - Pomada oftalmica 30mg/g
60/12 .
DIZERES LEGAIS - Comprimidos de 200mg
SIMILAR — Notificacdo de BULA VPS: Creme dermatologico 50mg/g,
0858063/21-4 Alteragdo de Texto de Bula— RDC 04/03/2021 04/03/2021 - VPS Pomada oftalmica 30mg/g e
9. REACOES ADVERSAS .
60/12 Comprimidos de 200mg
. . - Creme dermatolégico
SIMILAR — Notificac¢do de 50mg/
m
1791058/20-7 Alteragdo de Texto de Bula — 06/06/2020 06/06/2020 DIZERES LEGAIS VP / VPS £ L
- Pomada oftdlmica 30mg/g
RDC 60/12 .
- Comprimidos de 200mg
SIMILAR — Notificac¢ao de COMPRIMIDOS DE 200MG - Creme dermatoldgico
0597294/19-9 Alteragao de Texto de Bula — 08/07/2019 08/07/2019 BULA VP: VP /VPS 50mg/g

RDC 60/12

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

- Pomada oftdlmica 30mg/g
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
BULA VPS:

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
POSOLOGIA E MODO DE USAR

REACOES ADVERSAS

CREME DERMATOLOGICO 50MG/G
BULA VPS:
REACOES ADVERSAS

POMADA OFTALMICA 30MG/G
BULA VP:

COMPOSICAO

BULA VPS:

COMPOSICAO

REACOES ADVERSAS

- Comprimidos de 200mg

1352264/17-7

SIMILAR — Notificacdo de
Alteracdo de Texto de Bula —
RDC 60/12

03/07/2017

03/07/2017

DIZERES LEGAIS

VP / VPS

- Creme dermatologico

50mg/g
- Pomada oftdlmica 30mg/g

- Comprimidos de 200mg
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0523551/15-1

SIMILAR — Notificacdo de
Alteracdo de Texto de Bula —

15/06/2015

15/06/2015

Creme dermatoléogico S0mg/g
- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
(adequacao a RDC 58/14)

Pomada oftalmica 30mg/g
- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
(adequacao a RDC 58/14)

Comprimidos de 200mg

VP / VPS

- Creme dermatologico
50mg/g

- - Pomada oftalmica 30mg/g
RDC 60/12 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO _ Comprimidos de 200mg
(adequacdo a RDC 58/14);
- Apresentagoes
- Adverténcias e Precaugdes
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
- Quais os males que este medicamento pode me
causar?
Notificagdo da versdo inicial de texto de bula - Creme dermatologico
SIMILAR -Incluséo Inicial de contemplando os itens mencionados na RDC 50mg/g
0025685/14-4 Texto de Bula - RDC 60/12 13/01/2014 13/01/2014 47/2009, de acordo com a bula padrao submetida VP/VES - Pomada oftalmica 30mg/g

em 26/12/2013.

- Comprimidos de 200mg




