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Modelo de texto de bula

Zovirax® pomada oftalmica GlaxoSmithKline

@GlaxoSmithKline

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Zovirax®
aciclovir

APRESENTACAO
Zovirax® pomada oftalmica é apresentado em embalagens contendo uma bisnaga de 4,5g.

USO TOPICO )
USO ADULTO e USO PEDIATRICO (A PARTIR DE 4 ANOS)

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Zovirax® pomada oftalmica é indicado para o tratamento de ceratite, uma inflamacéo da cérnea (camada
mais externa do olho), causada pela infec¢do do virus do herpes simples.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Zovirax® contém como substancia ativa o farmaco aciclovir, um antiviral (age contra virus) muito ativo
contra o virus do herpes simples (HSV), tipos 1 e 2, e 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 j& teve uma reacdo alérgica a Zovirax® (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 aplicacao, 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 Zovirax® pomada oftalmica.

Populacdes especiais
N&o existem observacfes especiais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Néo existem dados sobre a influéncia do produto na capacidade de dirigir e operar maquinas.
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Gravidez e lactacao

O uso de Zovirax® pomada oftalmica por mulheres gravidas deve ser considerado apenas quando os
beneficios para a mae forem maiores que 0s riscos para o feto.

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

InteracOes medicamentosas
Néo séo conhecidas interagdes clinicamente significantes.

Informe seu médico ou cirurgido-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?
Cuidados de conservagéo

Mantenha o produto na embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Mantenha a
bisnaga sempre fechada. Um més depois de aberta, a mesma deve ser jogada fora.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por um més.

Aspecto fisico / caracteristicas organolépticas
Massa untuosa suave, homogeénea, branca a esbranquicada, ligeiramente translicida, com ligeiro odor
caracteristico. Uniforme e isenta de granulagdes, carogos e corpos estranhos.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Lave bem as médos antes e depois da aplicacdo. 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 é a mesma.

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

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique Zovirax® pomada oftalmica 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 orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que usam este medicamento): ceratite superficial

punctata (manchas ou lesdes superficiais na cornea). Esta condi¢do ndo exige interrupgdo do tratamento e
resolve-se sem consequéncia aparente.

Pagina 2 de 3



Modelo de texto de bula

Zovirax® pomada oftalmica GlaxoSmithKline

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacgdo leve
e transitéria de picadas apdés a aplicacdo da pomada, irritagdo local e inflamacdo como, por exemplo,
conjuntivite.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamac&o das
palpebras (blefarite).

Reac¢do 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 Zovirax®. Existem relatos raros de reaces alérgicas incluindo
inchaco, especialmente dos labios, face ou palpebras.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) pelo telefone
0800 701 22 33.

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 contetido 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
orientacdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0253

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N°: 18875

Fabricado por: Jubilant Hollisterstier General Partnership
16751 Route Transcanadienne, Kirkland, Quebec, Canada H9H 4J4

Registrado e impor_tado por: GIaxoS_mithKIine_ Brasil Ltda.

CNP: 33207 74000010 ©SAC
Inddstria Brasileira E‘Esg‘;”a‘;'ﬂzaz‘"‘;‘g
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Zovirax_pom_oft 101070253.GDS17.IPI01.NO1_VPO1

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/12/13.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

E)E)paetgiggt e N° Expediente Assunto E)E)paetgiggt e N° Expediente Assunto Alp:))raots a?;% o Itens de bula \\//SF?F?; ApresentacOes Relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adequacio 3 RDC N°47/09 w6 gé?n%g JDom C‘t’fgf;lbglgs' 459
26/12/2013 | 1080943/13-1 NOVO - Incluséo Inicial | 26/12/2013 | 1080943/13-1 NOVO - Incluséo Inicial | 26/12/2013 | - Dizeres legais — Farmacéutico - plast
de Texto de Bula — RDC de Texto de Bula - RDC Responsavel VPS 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
P 50 mg/g crem derm ct bg al x 10 g
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO - Adverténcias e Precaucdes VP R
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 VPS 250 mg po liof ct 5 fa vd inc
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de medicamento?
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
Pa li6filo
- Reacdes Adversas
- Quais os males que este medicamento
pode me causar ?
10451 - 10451 - Comprimido
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e . . .
08/08/2014 | 0649892/14-2 | NOVO — Notificagio de | 08/08/2014 | 0649892/14-2 | NOVO — Notificacio de | 08/08/2014 | 5. 'dentificao do  medicamento | VP e | 250 mg po liof ct5 fa vd inc
Alteracio de Texto de Alteracio de Texto de (adequagao Qe DCB) ) VPS 200 mg com ct bl al plas inc x 25
G G - Adverténcias e Precaucdes
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 e .
18/11/2014 | 1039752/14-3 | NOVO — Notificagio de | 18/11/2014 | 1039752/14-3 | NOVO — Notificacio de | 18/11/2014 | 7, 'dentificagio do  medicamento | VP & | 55 100 jiof ct 5 fa v inc
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto de (Apresentagao) VPS
C C
Bula - RDC 60/1 Bula - RDC 60/12
VPS
3. Caracteristicas Farmacoldgicas
7. Cuidados de Armazenamento do
Medicamento
10451 - 10278 _ 8. Posologia e Modo de Usar
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 9. ReagOes Adversas VPSS e
21/02/2019 | 0165515/19-9 NOVO - Notificacdo de | 08/08/2014 | 0654730/14-3 NOVO — Alteracio d 23/01/2019 200 mg com ct bl al plas inc x 25
x cdo de VP
Alteracdo de Texto de Texto de Bula VP
Bula- RDC 60/12 3. Quando ndo devo wusar este
medicamento?
5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento ?
6. Como devo usar este medicamento?




10451 -
MEDICAMENTO

10227 -
MEDICAMENTO

VPS

| — Identificacdo do medicamento
2. Resultados de Eficécia

8. Posologia e Modo de Usar

9. Reacdes Adversas

20/03/2019 | 0285140/19-7 | NOVO - Notificacéo de | 06/06/2014 | 0474080/14-7 | MEOIAMERTO = 1| 180312019 IIT - Dizeres legais xgs € | 200 mg com ct bl al plas inc x 25
Alteragdo de Texto de . ¢
Posologia VP
Bula - RDC 60/12 P .
| — Identificagfo do medicamento
6. Como devo usar este medicamento?
111 - Dizeres legais
VPS
10451 - .
MEDICAMENTO ?I.Il?elg?zcg’zss IAe(é\é?gsas VPS e | 50 mg/g crem derm ctbgal al x 10 g
15/06/2019 | Nao Aplicavel NOVO - Notificagdo de | - - - - VP 200 mg com ct bl al plas pvc trans x 25

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

VP
111 - Dizeres legais




