LFM-ACICLOVIR

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS SIMPLES
200mg



- LFM-ACICLOVIR 200mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ACICLOVIR 200mg
DCB: ACICLOVIR

APRESENTACOES:
Forma farmacéutica: comprimidos simples de 200mdacaixa contém 250 ou 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO e USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simples contém de 200 mg de Aciclov

Excipientes: celulose microcristalina MC-101, dglato de amido e sdédio, talco R2BL, estearato de néwsig,
polivinilpirrolidona k-30, corante azul brilhanteakcool etilico 96GL.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Aciclovir 200mgé indicado para:

« 0 tratamento de Herpes zoster;

« 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento)rfasgdes de pele e mucosas causadas peloHgrpss simplex;
+ a prevencao de infecgdes recorrentes causadasipesHerpes smplex (supresséo).

LFM-Aciclovir também é indicado para pacientes seriamente imomrcmnetidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LFM-Aciclovir contém como substancia ativa o farmaciclovir, um agente antiviral muito ativo contravirus do Herpes
simplex (HSV), tipos | e Il, virus da Varicela zesstVVZ), virus Esptein Barr (VEB) e Citomegalo\dr(CMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismeplieacéo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria dasagessas algumas ndo devem utiliza-lo.

Responda as questBes abaixo. Se vocé respondel &SHiguma delas (ou se ndo tem certeza da re3postaverse a
respeito com seu médico antes de usar este meditame

 Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou aemamdo?

« Vocé ja teve uma reacao alérgica ao acicloviamwalaciclovir?

« Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

“Este medicamento é contraindicado para menores dganos.”
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, seu médico podera fazer um ajuste (reducddpsa Tanto idosos
quanto pacientes com insuficiéncia renal tém rideadesenvolver efeitos adversos neurolégicos ¢sfeitlacionados ao
Sistema Nervoso). Seu médico devera fazer o manitento cuidadosamente. Essas reacfes geralmemtyséaas com a
descontinuacéo do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de Adiclevem tomar bastante liquido (converse com sealicmé&obre isso).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e er maquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncaepwejudicar sua habilidade de concentragéo éoedgnha certeza que
VOCé nao esta com esse efeito antes de dirigiemomaquinas.

Gravidez e lactacdo

A administracdo de Aciclovir durante a gravidezdgve ser considerada se a melhora esperada paée &uperar a
possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de Aciclovat paleite materno e consequente para 0 seu beb@,voaé esteja
amamentando.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar, esagido ficar gravida, ou esta amamentando, n& ini tratamento sem
falar com o seu médico primeiro.



“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgidcedtista.”

Interac6es medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listhdd®, converse com seu médico antes de usalosicic
« probenecida (usado para tratar gota)

« cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica)

» medicamentos como micofenolato de mofetila (ugata prevenir rejeicdo apos transplante de 6rgéos)

O Aciclovir pode afetar o resultado de exames dgjsa e de urina. Informe seu médico sobre o use desdicamento se
vocé for fazer exames de urina ou de sangue.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se it esta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento

Armazenar em lugar seco e protegido da luz; emeestpra ambiente, entre 15° a 30°C.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

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

Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticasc@sprimidos de Aciclovir sdo azuis, lisos e ciazak.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejadopdriamte que vocé tome os comprimidos de acordoaimstrucdes de
seu médico, respeitando sempre os horarios e g&tudm tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos

Um comprimido de 200 mg, cinco vezes ao dia, cderalos de aproximadamente quatro horas, pulamisa noturna. O
tratamento precisa ser mantido por cinco diasye der estendido em infec¢des iniciais graves.

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (pompeloe apds transplante de medula dssea) ou conlepnab na

absorcdo intestinal, a dose pode ser duplicada §)Oou, alternativamente, considerada a admigétrala medicacdo
intravenosa.

A administracdo das doses deve ser iniciada tdo qadnto possivel, apés o surgimento da infeccam Bs episodios
recorrentes, isso deve ser feito, de preferénciggnte o periodo prodémico ou imediatamente apfgrem 0s primeiros

sinais ou sintomas.

Supresséo de Herpes simples em adultos imunocompats (com o sistema de defesa funcionando adequadante)

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, ¢éanialos de aproximadamente seis horas. Muitoepses podem ser
convenientemente controlados com um regime de 4)@uas vezes ao dia, com intervalos de aproximadeni2 horas.
Uma reducéo da dose para 200 mg, trés vezes aendiatervalos de aproximadamente oito horas, ®uaas vezes ao dia,
em intervalos de aproximadamente 12 horas, podegfisazes. Em alguns pacientes, podem ocorreflecgiies em regime
de doses totais diarias de 800 mg. O tratamente siewvinterrompido periodicamente, em intervalosais a doze meses, a
fim de que se possa avaliar o progresso obtidastéria natural da doenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultos

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistemaefiesa do organismo debilitado), recomenda-se unpiGondo de

200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de apemdamente seis horas. Para pacientes seriamem@damprometidos
(por exemplo, apés transplante de medula 6sseedraproblemas de absorcao intestinal, a dose podé#obrada (400 mg)
ou, alternativamente, considerada a administragéiodakes intravenosas. A duracdo da administracévemiva é

determinada pela duragéo do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em interv@dogaproximadamente quatro horas, pulando as dasesnas. O
tratamento precisa ser mantido por sete dias. Eientas gravemente imunocomprometidos (por exenapi@s transplante
de medula éssea) ou com problemas de absorcatinateseve ser considerada a administracdo desdos@avenosas. A
administracdo das doses deve ser iniciada o mdis pessivel, apés o surgimento da infeccao. On&téo apresenta
melhores resultados se for iniciado assim que gparas lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometi (com o sistema de defesa do organismo muito dehilo):
Para tratamento em pacientes seriamente imunocomeficns, 800 mg de aciclowvdevem ser administrados, quatro vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas
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No tratamento de pacientes receptores de meduda,édsve-se fazer terapia de um més com acidliv@tvenoso antes do
tratamento com esta dose. A duracdo do tratamstiudada em pacientes apos transplante de medela f@ssle seis meses
(de 1 a 7 meses apds o transplante). Em paciemtesnéeccdo avancada pelo HIV, o tratamento estdi@idde 12 meses,
mas é desejavel que estes pacientes continuernaméato por um periodo maior.

Criancas:

Para tratamento, assim como para prevencdo de ¢éigfec causadas pelo viruderpes simplex em criangas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idadpses sdo as mesmas indicadas para adultos. Emazimenores de
2 anos de idade, deve-se administrar 200 mg, quai®s ao dia (ou 20 mg/kg - ndo excedendo 800imgtpliatro vezes ao
dia). Manter o tratamento por cinco dias.

Nao ha dados especificos disponiveis relativospaessdo de infec¢bes pHerpes simplex ou ao tratamento de Herpes
zoster em criancas imunocompetentes. Alguns daghitadios sugerem que em criangas imunocomprometigiasmais de
2 anos pode ser usada a mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevencédo de infeccfes amupatb virusierpes simplex em pacientes com mau funcionamento dos
rins, as doses orais recomendadas ndo conduzidoazimulo de aciclovir acima dos niveis que foestabelecidos como
sendo seguros por infusdo intravenosa. Entretpata, pacientes com insuficiéncia renal grave, recal@-se ajuste de dose
para 200 mg, duas vezes ao dia, em intervalosrdeiamdamente 12 horas.

Para o tratamento das infeccdes de Herpes zostexr administracdo em pacientes seriamente imunocongbidos,
recomenda-se ajustar a dose para 800 mg, duasa@zis, em intervalos de aproximadamente 12 haosspacientes com
insuficiéncia renal grave, e para 800 mg, trés watrg vezes ao dia, em intervalos de aproximadamgitd horas, para
pacientes com insuficiéncia renal moderada.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando serepos horéarios, as doses e a duracdo do tratamentdbldo
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome os comprimidos de aciclowssim que se lembrar. No entanto, se estiver pmsimhorario da préxima tomada,
espere até o horario programado para tomar seusritoitios. N&o dobre a dose para compensar umapsgodila.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico ou cirurgido dentista
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)
« dor de cabeca, tonteira;

* enjoos, vomito, diarréia e dores no abddémen;

* coceira e vermelhiddo/protuberéncias na pelepgdem piorar com exposi¢céo ao sol;

» sensacgdo de cansaco, febre.

Reacé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento)
urticaria (formacéo de placas avermelhadas na,ppliefla de cabelo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagaies que utilizam este medicamento)

- anafilaxia (reacao alérgica severa que pode apgegsem seguintes sinais: coceira, erupc¢ao cutamezgco, algumas vezes
do rosto ou boca (angioedema), causando dificuléadeespirar; colapso). Caso apresente esses sisitentre em contato
com seu médico e pare imediatamente de utilizatcadi .

- falta de ar;

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

« angioedema (inchago do rosto, labios, boca, #ir@ugarganta);

« aumento dos niveis de substancias encontradssngoe, como ureia e creatinina.

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daoacentes que utilizam este medicamento)

« anemia (reducéo do nimero de células vermelhasudgue), leucopenia (reducao do nimero de glétwbosos que sédo
células sanguineas responsaveis pela defesa doistngd e trombocitopenia (reducdo no nimero deuglas que séo
células sanguineas que ajudam o sangue a coagular);

* agitacdo, confusdo, tremor, ataxia (falta de dewacado dos movimentos), disartria (dificuldadecemtrolar os musculos
da fala ou rouquiddo), alucinagcbes, sintomas psut(dificuldade de pensar, julgar claramente ouncentrar-se),
convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (distUrb@osamportamento, fala e movimentos dos olhos) eacom

« hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia (astemento da pele ou dos olhos);

« insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (poderessociada a insuficiéncia renal).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do seSistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo telefor{g1) 3860-2859.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas e Sinais

E improvavel que ocorram efeitos toxicos gravesmuegue uma dose de até 20g (equivalente a 100 ouidps) seja
tomada em uma Unica ocasido. Acidentalmente, sapesdrepetidas por varios dias de aciclovir onarforelacionadas a
problemas no estdbmago ou intestino (como nause@&n@tos) e neurologicos (dor de cabega e confusBa)cure
imediatamente seu médico ou a emergéncia hospitaer proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosameategsinais de toxicidade. Em casos de dosessixas€om presenca
de sintomas, a hemodialise (tratamento que conesteemocédo do liquido e substancias tdéxicas dgusgnpode ser
considerada como opcéo de tratamento.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue par8@ 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

DIZERES LEGAIS

LFM- ACICLOVIR 200mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.2625.0092.
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ilfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — RiaJdneiro - RJ

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao egda pela ANVISA em 08/08/2014.”
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/rimacao que altera a bula Dados das alteracdes delés

Data do
Expediente

o . Data do N° Data de Versdes | Apresentacdes
N® Expediente| - Assunto Expediente Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas

Todos os itens fora
alterados para

U ~ | SIMILAR — =
N&o disponive| Inclusio adequacéo a Buld
(gerado no Inicial de Padrédo do Comprimidos
Xx/xx/2015 | momentodo | — =~ " | ----- | eemeem | e | e ZOVIRAX VP e VPS| simples de 20(
o Texto de S
peticionament Bula - RDC (GlaxoSmithKline), mg.
) 60/12 publicada no Blario

Eletrénico da Anvis
em 08/08/2014




