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Zovirax® creme

LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Zovirax®
aciclovir

APRESENTACAO
Zovirax® creme contém 50 mg/g e é apresentado em bisnagas contendo 10 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

ACICIOVIT 1.vieniieie ettt ettt ettt ettt sbeetaeebeesaeens e et e seese e seenseeneenes 50 mg

EXCIPIENLES * ..o -SePrveeneeneeeeneeneeneetenae e erennenaeenens lg

* poloxamer 407, alcool cetoestearilico, laurilsulfato de sodio, vaselina, parafina liquida, propilenoglicol, agua purificada.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zovirax® 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 multiplicagdo do virus Herpes simplex e do Varicela-
Zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Niao ha contraindicacio relativa a faixa etaria.

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

Se vocé 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, infec¢do pelo virus HIV?

- Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé ¢ alérgico a algum componente de Zovirax® ecreme?

Zovirax® creme nio ¢ recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois pode causar
irritagao.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nio hé dados sobre a influéncia de Zovirax® ecreme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactaciao

O uso de Zovirax® creme durante a gravidez e lactagdo deve ser considerado apenas quando os beneficios forem maiores
que os possiveis riscos para o feto.

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

Interagoes medicamentosas
Nao foram identificadas intera¢des significativas com medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura abaixo de 30°C. Conserve sempre a bisnaga fechada
apo6s o uso. Nao coloque o produto na geladeira.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nido use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticas
Creme branco ou quase branco, homogéneo, livre de material estranho.

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 MEDICAMENTO?

Modo de uso

Zovirax® creme deve ser usado apenas para uso topico (aplicagdo na pele). Ndo deve ser ingerido.

Lave suas mios antes e depois do uso de Zovirax® creme.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da infec¢do para outra regido.
Nio misture Zovirax® creme com outros cremes ou logdes.

Zovirax® creme deve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes ou lesdes emergentes, preferencialmente no inicio da
infeccdo.

Posologia

Adultos ¢ criangas

Zovirax® 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 os 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 (elevagdes 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 lesdes permanecerem ap6s 10 dias, o
paciente deve consultar seu médico.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique Zovirax® creme assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplicagdes seguintes conforme
0 esquema recomendado por seu médico.

Em caso de davidas, 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, Zovirax® creme pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimagdo ou ardéncia
passageira; ressecamento leve e descamagio 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 inchago 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 reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E improvavel que acontega alguma reagio adversa caso o contetido total da bisnaga de 10 g de Zovirax® creme, contendo
500 mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, voc€ 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 orientagdes.

III - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0253

Farm. Resp.: Ana Carolina Carotta Anacleto
CRF-RIN° 11580

Fabricado por: PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de Medicamentos Ltda.
Rua Godofredo Marques, 274 — Rio de Janeiro - RJ

Registrado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 33.247.743/0001-10

Inddstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

L1890 zovirax_creme GDS17_IPI03

brgskcom/pr-be/fole-conosco




Historico de Alteracao de Bula

Dados da Submissio Eletronica

Dados da peticido/notificaciio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

E)I();etgiggte Expi\(liiente Assunto E)I();etgiggte N° Expediente Assunto AE;%;ZO Itens de bula Xgi]o;; Apresentacdes Relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adequagio a RDC N°47/09 v e (2);?03 fl/ gc%fc(t’%&bgl alx 4,5 §5
26/12/2013 | 1080943/13-1 | NOVO — Inclusdo Inicial | 26/12/2013 | 1080943/13-1 | NOVO - Inclusdo Inicial | 26/12/2013 | - Dizeres legais — Farmacéutico € cont plasinex
. VPS 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
de Texto de Bula — RDC de Texto de Bula — RDC Responsavel 50 mg/g crem derm ct bg al x 10 g
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Adverténcias e Precaugdes VP ¢
31/01/2014 0077192/14-9 | NOVO - Notificagdo de | 31/01/2014 | 0077192/14-9 NOVO - Notificagdo de | 31/01/2014 | - O que devo saber antes de usar este 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
~ ~ . VPS
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de medicamento?
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
Pé liéfilo
- Reagoes Adversas
- Quais os males que este medicamento
pode me causar ?
10451 - 10451 - Comprimido
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Identificagdo do  medicamento | VP e | 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
08/08/2014 0649892/14-2 | NOVO — Notificagdo de | 08/08/2014 | 0649892/14-2 NOVO - Notificagdo de | 08/08/2014 = .
N < (adequagdo de DCB) VPS 200 mg com ct bl al plas inc x 25
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de - Adverténcias e Precaugdes
Bula — RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
- O que devo saber antes de usar este
medicamento?
- Quais os males que este medicamento
pode me causar ?
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Identificagdo do  medicamento | VP e
18/11/2014 1039752/14-3 | NOVO - Notificagao de | 18/11/2014 | 1039752/14-3 NOVO - Notificagdo de | 18/11/2014 A tagdo) VPS 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de (Apresentagao
Bula — RDC 60/1 Bula — RDC 60/12
VPS
3. Caracteristicas Farmacologicas
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
8. Posologia e Modo de Usar
10451 - 10278 - 9. Reagdes Adversas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ‘ VPS e
21/02/2019 0165515/19-9 | NOVO - Notificagdo de | 08/08/2014 | 0654730/14-3 ~ 23/01/2019 200 mg com ct bl al plas inc x 25
~ NOVO - Alteragdo de A VP
Alteragio de Texto de Texto de Bula 3. Quando n3o devo usar este
Bula— RDC 60/12 L
medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento ?
6. Como devo usar este medicamento?




VPS

I — Identificag@o do medicamento
2. Resultados de Eficacia

8. Posologia e Modo de Usar

10451 - <
MEDICAMENTO 11\/([)]§2D7ICAMENTO 191-11?‘;?;;1?1?2235 VPS ¢
29/03/2019 0285140/19-7 | NOVO - Notificagdo de | 06/06/2014 | 0474080/14-7 < 18/03/2019 g 200 mg com ct bl al plas inc x 25
~ NOVO - Alteragdo de VP
Alteragdo de Texto de Posologia VP
Bula = RDC 60/12 I — Identificagdo do medicamento
6. Como devo usar este medicamento?
III - Dizeres legais
10451 B 10451 B ;/iRseeaqées Adversas
MEDICAMENTO MEDICAMENTO H'I - Di lecai VPS 50 mo/ d tbe alal x 10
15/06/2020 | 1900675/20-6 | NOVO — Notificagdo de | 15/06/2020 | 1900675/20-6 | NOVO — Notificagio de | 15/06/2020 1zeres fegais ¢ mg/g crem cerm ¢t bg alal X 19 g
. < VP 200 mg com ct bl al plas pvc trans x 25
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de VP
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 e .
111 - Dizeres legais
VPSS
9. Reeagdes Adversas
10451 - 10451 - III - Dizeres legais
MEDICAMENTO 18/03/2021 MEDICAMENTO ¢ 0.03 g/gpom oft ctbg al x 4,5 ¢
) N . ~ VPS e | 200 mg com ct bl al plas inc x 25
18/03/2021 1059559/21-7 | NOVO - Notificagdo de 1059559/21-7 NOVO - Notificagdo de | 18/03/2021 | VP VP 250 mg po liof ot 5 fa vd inc
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de 8 — QUAIS MALES ESTE 50 mo/ d b al x 10
Bula—RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ME mgg crem dermetbpalx 10 g
CAUSAR?
111 - Dizeres legais
10451 — 1444 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento N .
20/09/2021 | 3716677/21-3 | NOVO — Notificagio de | 17/08/2021 | 230347/21-5 | de Registro da 30/08/2021 | Remogdo da bula do Paciente e da | VPSe | (03000 homofi ctbgal x 4,5 ¢
Alteragdo de Texto de Apresentagdo do bula_d 0 I(;roﬂsswnal de, Sapde do produto | VP
Bula — RDC 60/12 Medicamento Zovirax” Pomada Oftalmica.
11020 - RDC 73/2016 -
NOVO - Substitui¢do de
03/08/2023 | 0809597/23-3 local de fabricagdo de | 03/08/2023 | VPS
medicamento de liberagdo III - Dizeres legais
. VPS ¢
convencional VP 50 mg/g cremderm ctbgalx 10 g
10451 - 11011 - RDC 73/2016 - vp
MEDICAMENTO NOVO - Incluséo de local III - Dizeres legais
11/08/2023 0843812/23-1 | NOVO — Notificagdo de 08/08/2023 | 0825390/23-1 de embalagem secundaria 08/08/2023
Alteragdo de Texto de do medicamento
Bula— RDC 60/12
Remocao das bulas do Paciente e do ) .
- - - i Profissional de Satde do produto xgs e | 250 mg po liof et 5 fa vd inc

Zovirax® Injetavel.




05/09/2023

Nao se aplica.

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

11020 - RDC 73/2016 -
NOVO - Substituigdo de

22/11/2022 | 4970240/22-8 local de fabricagdo de 04/09/2023
medicamento de liberagdo
convencional
11110 - RDC 73/2016 -

22/11/2022 | 4970192224 | NOVO ~Mudanga dos 04/09/2023

cuidados de conservagdo
do medicamento

VPS

7. Cuidados de armazenamento do
medicamento

III - Dizeres legais

vp

5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?

III - Dizeres legais

VPS e
VP

200 mg com ct bl al/pap plas pvc /pvdc
opc x 25
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