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(aciclovir)

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

creme dermatolégico 50 mg/g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HERZOV (aciclovir)

APRESENTACAO: creme dermatoldgico de 50 mg/g . Embalagem contanobisnaga de 10 g.
USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

ACICIOVIT e et e e e 50 mg
EXCIPIENIES (.S D% 1 eiiiiiie ettt e e e e e e e e e 1g

*propilenoglicol, oleato de decila, alcool cetoestkco, alcool cetoestearilico etoxilado, edet@igsddico di-hidratado,
citrato de sodio di-hidratado, laurilsulfato de isgdimeticona, metilparabeno, propilparabeno eagguificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? HERZOV creme é indicado para o tratamento de iifesc
na pele causadas pelo vitderpes simplexincluindo herpes genital e labial, seja o prime&ipisodio ou episddios que
se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? HERZOV creme pertence a um grupo de medicamentos
chamados antivirais (agem contra virus). Ele cordémo substancia ativa o aciclovir, um agente aatimuito ativo
contra o virudHerpes simpleXVHS) e contra o viru¥aricela-zoste(VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de
multiplicac&o do viruslerpes simplee doVaricela-Zoster

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O uso de HERZOV creme é contraindicado em
pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, V&@mdr, propilenoglicol ou qualquer componenterdedicamento.

N&o héa contraindicacao relativa a faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé responder SIM a alguma das
perguntas abaixo, avise seu médico antes de usamedicamento.

- Vocé possui alguma doenca que afete seu sistaarej como, por exemplo, infeccdo 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 HERZOV efem

HERZOV creme ndo é recomendado para ser aplicadmeoosas, como boca, olhos ou vagina, pois podsacau
irritacdo. Tome cuidado especial para evitar oatondo creme com os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: ndo ha dados sobre a influéncia de HERZOV
creme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactagéo:o uso de HERZOV creme durante a gravidez e lactdefie ser considerado apenas quando 0s
beneficios forem maiores que os possiveis risc@s@éeto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes medicamentosasndo foram identificadas interacdes significativasncmedicamentos, alimentos ou
exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé tasfazendo 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 do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Ap0s aberto, valido por 30 dias.

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticasteme homogéneo, na cor branca, isento de grunngsugezas.

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: HERZOV creme deve ser usado apenas para uso
tépico (aplicacdo na pele). Nao deve ser ingelidgwe suas maos antes e depois do uso de HERZO\kcievite
esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, parareviigravamento ou transferéncia da infeccdoqara regido.

N&o misture HERZOV creme com outros cremes ou R¢BERZOV creme deve ser aplicado sobre as lesdes j
existentes ou lesdes emergentes, preferencialmeritgcio da infecgdo.

Posologia adultos e criancas:HERZOV creme deve ser aplicado cinco vezes ao dm, intervalos de
aproximadamente quatro horas, pulando a aplicagiigpariodo noturno. E especialmente importante anic
tratamento de episodios que se repetem antes decapEm os sinais clinicos ou aos primeiros sideidesdo. O
tratamento também pode ser iniciado em estagios avaingados, como por exemplo, quando ja obsesvapsesenca
de papulas (elevacbes da pele). O tratamento amtagar por pelo menos quatro dias para herpéal lalpor cinco
dias para herpes genital. Se ndo ocorrer cicaftizag tratamento devera ser prolongado por maodims. Se as
lesBes permanecerem apoés 10 dias, 0 paciente deseltar seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempwe hordrios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Aplique
HERZOV creme assim que perceber que esqueceu g&dmsdinue com as aplicacdes seguintes conforasgoema
recomendado por seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como acontece com todos os
medicamentos, HERZOV creme pode causar efeitoséjéleeis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento): queimacaordénaia
passageira; ressecamento leve e descamacédo daqueliea.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento): vermelhidao ta@éaritacao.
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% domnpee que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedeumaa forma de alergia que leva ao inchaco de algpiudss da pele.
Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisyure seu médico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO? E improvavel que aconteca alguma reagéo adversaocesnteddo total da bisnaga de 10
g de HERZOV creme, contendo 500 mg de aciclovjg swerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé geveurar o
seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°1.2675.0335

Farm. Resp.: Dr. Francisco Martins da Silva Filho
CRF-SP n° 23.060

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A.
Av. Ceci, 820 Bairro Tamboré

Barueri-SP

CEP: 06.460-120

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado porEMS S/A.
Hortolandia/SP

SAC- 0800-0262274
www.novaguimicafarma.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Data do Data de versges Apresentacdes
. N°. expediente Assunto . N°. expediente Assunto ~ Itens de bula (VP/VPS) presentag
expediente expediente aprovacao relacionadas
(10457) —
SIMILAR — A -
Inclusio Inicial Submisséo eletrbnica para
04/12/2018 1145243/18-9 de Texto de NA NA NA NA disponibilizac&o do texto de bula no VP/VPS Embalagem
Bula RDC Bulario Eletrénico da ANVISA. contendo uma

60/12.

bisnaga de 10 g




