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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HERZOV (aciclovir)

APRESENTACAO: HERZOV comprimido de 200 mg. Embalagens contendol230 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido delERZOV 200mg contém:

= Tod [ [0 Y USSP 200 mg

L (el 1 =T 01 (=TS o TR o S U EURP PP 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? HERZOV 200mg é indicado para o tratamentdHéepes
zoster o tratamento e recorréncia (reaparecimento) dgbes de pele e mucosas causadas pelo Meyses
simplex a prevencdo de infec¢Bes recorrentes causadasvipes Herpes simpleXsupressdo). HERZOV também é
indicado para pacientes seriamente imunocomprooetid

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? HERZOV contém como substancia ativa o farmaco eaiglum
agente antiviral muito ativo contra o virustderpes simplexHSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zoste(VVZ), virus
Esptein Barr(VEB) e CitomegalovirugCMV). Este medicamento atua bloqueando os mecasisite multiplicacdo
desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? HERZOV é contraindicado a pessoas com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a aciclouiao 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, rseu 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 defeagr o0 monitoramento cuidadosamente. Essas reacde
geralmente sdo revertidas com a descontinuacaa@oniento.

Pacientes em tratamento com altas doses de HERZW&hdbeber bastante liquido (converse com seu médlare
iSS0).

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 lactacdo:a administracdo de HERZOV durante a gravidez sé dev considerada se a melhora esperada
para a mae superar a possibilidade de risco péa oExistem dados relatando a passagem de HERZD¥ o leite
materno e consequentemente para o seu bebé, a@#sesteja amamentando. Se vocé esta gravida, aeh@ode estar,
esta planejando ficar gravida, ou estd amamentaxdaoinicie o tratamento sem falar com o seu mégliroeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes medicamentosasse vocé esta usando algum dos medicamentos listhdde, converse com seu médico
antes de usar HERZOV:

- probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica);

- medicamentos como micofenolato de mofetila (ugzada prevenir rejeicdo apds transplante de 6rgaos)

HERZOV pode afetar o resultado de exames de samgde urina. Informe ao seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé for fazer exames de urina carigue.

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 £bte 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 comprinddascordo com as instrucdes de seu médico, rasgdeisempre

os horérios e a duracao do tratamento.

Posologia



Tratamento de Herpes simples em adultosim comprimido de HERZOV 200mg, cinco vezes ag cian intervalos
de aproximadamente quatro horas, pulando a dosenaotO tratamento precisa ser mantido por cinas,di deve ser
estendido em infecg@es iniciais graves. Em pacegitavemente imunocomprometidos (por exemplo, &pasplante
de medula 6ssea) ou com problemas na absorcatnatea dose pode ser duplicada (400 mg) ou,ralteramente,
considerada a administragdo da medicagdo intraseroadministracdo das doses deve ser iniciadadédo quanto
possivel, apds o surgimento da infecgdo. Para is®dips recorrentes, isso deve ser feito, de petéa, durante o
periodo proddmico ou imediatamente apds surgireprio®iros sinais ou sintomas.

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
histéria natural da doenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultosm pacientes imunocomprometidos (com o sistentefisa 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 duragdo 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 paciggregeemente
imunocomprometidos (por exemplo, apds transplaaetenddula 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 HERZOV 200mg devem ser
administrados, quatro vezes ao dia, em interval®saproximadamente seis horas. No tratamento deerpasi
receptores de medula 6ssea, deve-se fazer tempiendnés com aciclovir intravenoso antes do tratéoneom esta
dose. A duragdo do tratamento estudada em paciapéestransplante de medula dssea foi de seis nesesa 7
meses apos o transplante). Em pacientes com imfesgihcada pelo HIV, o tratamento estudado foileméses, mas
€ desejavel que estes pacientes continuem o tratamper um periodo maior.

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 relativopeesado de infecgBes pderpes simpleru ao tratamento dderpes
zosterem criangas imunocompetentes. A indicacdo de HBRZ0O0mg comprimidos na populagdo pediatrica deve s
avaliada pelo seu médico de acordo com a capacdtadganca de engolir os comprimidos.

Pacientes idosasa possibilidade de insuficiéncia renal em idad®ge ser considerada e a dose deve ser ajustada
apropriadamente (ver Insuficiéncia renal). Em paeieidosos que estejam usando altas doses de HERZ@-se
manter hidratacdo adequada.

Insuficiéncia renal: para o tratamento e a prevencao de infeccfes augadb virudHerpes simplexem pacientes
com mau funcionamento dos rins, as doses oraisneudadas 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 dasciids deHerpes zostere na administragdo em pacientes
seriamente imunocomprometidos, recomenda-se ajastiose para 800 mg, duas vezes ao dia, em irdgeras
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 tratamentodiN
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome os
comprimidos d&HERZOV assim que se lembrar. No entanto, se egidimo ao horario da proxima tomada, espere
até o horario programado para tomar seus compranid@o dobre a dose para compensar 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¢do ao sol; sensdg@ansaco,
febre.



Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este medicamento)urticaria (coceira,
formacao de placas avermelhadas na pele), queckheé.

Reacdbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento) anafilaxia (reacdo
alérgica severa que pode apresentar 0s seguintgs: gioceira, erupcdo cutanea; inchaco, algumaesvdo rosto ou
boca (angioedema), causando dificuldade em respiodapso). Caso apresente esses sintomas entcerdato com
seu médico e pare imediatamente de utilizar adiclov

- falta de ar;

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

- angioedema (inchaco do rosto, labios, boca, irgugarganta);

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

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% domcientes que utilizam este medicamento) anemia (reducédo
do numero de células vermelhas do sangue), leu@gerducdo do nimero de glébulos brancos que éhRdas
sanguineas responsaveis pela defesa do organismompleocitopenia (reducéo no nimero de plaquetassga células
sanguineas que ajudam o sangue a coagular);

- agitacao, confusdo, tremor, ataxia (falta de @ewacdo dos movimentos), disartria (dificuldade cemtrolar os
musculos da fala ou rouquiddo), alucinacbes, siasomsicéticos (dificuldade de pensar, julgar clanaten ou
concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefadofdistirbios de comportamento, fala e movimemtos olhos) e
coma;

- hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia (agf@nento da pele ou dos olhos);

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
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? Sintomas e Sinais: € improvavel que ocorram efeitos toxicos gravesnmeegue uma dose de até
20 g (equivalente a 100 comprimidos) seja tomadausra Unica ocasido. Acidentalmente, superdosesiadapepor
varios dias de aciclovir oral foram relacionadaprablemas no estémago ou intestino (como nause@ratos) e
neurolégicos (dor de cabeca e confusdo). Procuediatamente seu médico ou a emergéncia hospitalarproxima.
Tratamento: os pacientes devem ser observados cuidadosamemteopainais de toxicidade. Em casos de doses
excessivas com presenca de sintomas, a hemodiihs@mento que consiste na remoc¢édo do liquidobst&acias
téxicas do sangue) pode ser considerada como aleckatamento.

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

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto g(?)?d(ijeon N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente te expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Submisséo
(10457) — eletrdnica para
SIMILAR — disponibilizacéo Embalagens com
05/12/2018 | 1145243/18-9 Incluséo Inicial de - - - - do texto de bula| VP/VPS | 25 comprimidos e
Texto de Bula — no Bulario 30 comprimidos.
RDC 60/12 Eletronico da
ANVISA.
I- Identificacéo
do medicamento
3. Quando nao
devo usar este
medicamento
5. Onde, como €
(10450) — por quanto tempg
SIMILAR — posso guardar
Notificacdo de este Embalaggn_s com
22/05/2019 - - - - - medicamento? | VP /VPS | 25 comprimidos e

Alteracdo de Textq
de Bula—- RDC
60/12

6. Como devo
usar este
medicamento?

2. Resultados de
Eficacia

3. Caracteristicas
Farmacologicas

30 comprimidos.




7. Cuidados de
Armazenamento
do Medicamento

8. Posologia e
Modo de Usar

9. Reagdes
Adversas




