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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

aciclovir
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Creme: bisnaga contendo 10 g.

USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada grama contém:

ACICIOVIF ..o 50 mg

EXcipientes*g.S.p.iv e veeeinieeeiiieeene 1g

*metilparabeno, alcool cetoestearilico e polisatwl60, propilparabeno, petrolato branco e aguifigada.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
O aciclovir é indicado para o tratamento de infesgfutaneas pelo virtterpes simplex, incluindo herpes genital e labial, inicial e neeate.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O aciclovir reduziu significativamente a replicaga@l, formacao de novas lesdes e a duracéo dtensas nos casos de herpes genital recorrente
(81,5% dos casos)1.

1 FIDDIAN, AP. Et al. Topical acyclovir in the treaent of genictal herpes: a comparison with systeherapy. J Antimicrob Chemother, 12 (Suppl
B): 67-77, 1983

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de agdo

O aciclovir € um agente antiviral muito atiyto vitro contra o virusHerpes simplex (VHS), tipos 1 e 2, e o virdgaricella zoster (VVZ). Sua
toxicidade em células infectadas de mamiferos @bai

O aciclovir é fosforilado em seu composto ativdrifosfato de aciclovir, apés penetrar nas célitdsctadas pelo herpes. A primeira etapa desse
processo requer a presenca da timidina quinaséazatdi pelo VHS. O trifosfato de aciclovir age comibidor e substrato para a DNA-polimerase
especifica do herpes, impedindo a sintese do D&} siem afetar os processos celulares normais.

O aciclovirreduziu significativamente o tempo de evolugéo riggio (p < 0,02) e o tempo para a resolugao dgpder0,03) comparado com o
creme placebo, em dois grandes estudos duplo-cegudpmizados, envolvendo 1.385 pacientes com &idghéal recorrente. Aproximadamente
60% dos pacientes comegaram o tratamento nos@stagiiais da lesdo (prodrémico ou de eritema)% fos estagios tardios da doenga (papula ou
vesicula).

Propriedades farmacocinéticas

Estudos farmacol6gicos demonstram minima absomga&eidlovir apds aplicagdes tdpicas continuas idoza.

4, CONTRAINDICAGOES
O acicloviré contraindicado para pacientes com hipersensbiic¢conhecida ao aciclovir, ao valaciclovir, aalquer componente da férmula.
Nao ha contraindicacéo relativa a faixa etaria.

Categoria B de risco na gravidez
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O aciclovirndo é uma preparacdo adequada para uso em mutdsagaginal, intrabucal e dos olhos, por exemptwis pode causar irritagéo.
Deve-se tomar cuidado para evitar a introdugaaeatad nos olhos.

Em pacientes com comprometimento imune grave (pessom Aids ou que sofreram transplante de medssaad por exemplo), deve ser
administrado aciclovioral. Esses pacientes devem consultar seu média@peatamento de qualquer infecgéo.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

N&o existem observacdes especiais acerca do wsnatitevirem idosos ou criangas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Nao héa dados sobre a influéncia de aciclogicapacidade de dirigir e operar maquinas.

Reproducgéo

Néao ha relatos sobre o efeito do aciclovir nalfdeile feminina humana quando administrado popra&ou por via intravenosa. Em um estudo com
20 homens com contagem de espermatozéides norci@dbvar foi administrado por via oral em dosesalé 1g ao dia por um periodo de até seis
meses. Esse estudo mostrou que o aciclovir ndefeites clinicos significativos na contagem, ndildade ou na morfologia dos espermatozoides.
Efeitos adversos largamente reversiveis na espeg@rase, em associagdo a toxicidade global em eatashorros, foram relatados somente em
doses de aciclovir muito superiores as empregadagduticamente.

Dois estudos de geragdo em camundongos nao revai@rzhum efeito do aciclovir na fertilidade quaadainistrado por via oral.
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Mutagenicidade

Os resultados de uma ampla gama de testes de migtelgdein vitro e in vivo indicam que o aciclovir ndo apresenta risco geaé&ir homem.
aciclovir ndo se apresentou carcinogénico em estdedongo prazo realizados em ratos e camundongos.

TeratogéneseA administracéo sistémica de aciclovir em testelrqrazados, reconhecidos internacionalmente, ndduaiu efeitos embriotoxicos

ou teratogénicos em coelhos, ratos e camundongosintteste ndo padronizado em ratos, foram obsaswatbrmalidades fetais, mas apenas doses
subcutaneas muito altas produziram toxicidade matéd significado clinico desses resultados éfacer

Gravidez e lactagéo

Existem relatos do uso de formulag8es de acicthviante a gravidez. Os registros ndo demonstranamerato no nimero de defeitos congénitos nos
individuos expostos a acicloyiqguando comparados a populacdo em geral, e os aefgite ocorreram ndo demostraram padrdes Unicos ou
consistentes que possam sugerir uma causa comum.

O uso de aciclovir na gravidez deve ser consideapéoas quando o beneficio for maior que o ristengtal para o feto.

A administracéo sistémica de aciclovir em testelqr@zados internacionalmente reconhecidos, nadugio efeitos embriotéxicos ou teratogénicos
em coelhos, ratos e camundongos.

Em testes ndo-padronizados em ratos, observaraanaenalidades fetais apenas apés doses subcutf@imeattas que produziram toxicidade
materna. A relevancia clinica dessas observaciee#da.

Dados limitados em humanos mostram que a droga pasa o leite materno apds administracéo sistéfaiteetanto, a dosagem recebida pelo bebé
através da amamentacgéo € considerada insignificante

Categoria B de risco na gravidez
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagfes relevantes quantsoate aciclovicreme.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O aciclovir creme deve ser conservado em temperatubiente (entre 15 e 30° C), protegido da umidade

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos/ Caracteristicas organolépticas:

Creme branco e homogéneo, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

O aciclovir deve ser aplicado sobre as lesbesesrist ou emergentes, preferencialmente, no in&iofdccéo. O paciente deve lavar as maos antes
e depois da aplicagdo e evitar a friccdo desnetasidlesdo ou toque com toalha, a fim de evitagrmvamento ou transferéncia da infeccéo para
outros locais.

O aciclovircontém uma base especialmente formulada e nacsdedduido ou usado como base para incorporacéatdes medicamentos.
Posologia

Adultos e criancas

O aciclovir deve ser aplicado cinco vezes ao dia) mtervalos de aproximadamente quatro horasjmsingo-se a aplicagdo no periodo noturno. O
aciclovir deve ser aplicado sobre as lesdes etésteou emergentes, se possivel, no inicio da i@ifecE especialmente importante iniciar o
tratamento de episodios recorrentes durante odmepoodromico ou aos primeiros sinais de lesdd.tratamento também pode ser iniciado em
estagios mais avangados, como por exemplo quarabs@var-se a presenca de papulas.

O tratamento deve continuar por pelo menos qua#® phra herpes labial e por cinco dias para hegpeial. Se ndo ocorrer cicatrizacdo, o
tratamento devera ser prolongado por mais cinco 8ia as lesdes permanecerem ap6s 10 dias, otpatéer consultar seu médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reacgdes incomung (/1.000 e < 1/100): ardéncia e queimagao tramsiéfos a aplicagéo; ressecamento leve e descaciagite; prurido.

Reagao rara>(1/10.000 e <1/1.000): eritema, dermatite de cordptis a aplicacdo. Verificou-se que as substadei@®mposicdo provocaram mais
reacdo de sensibilidade que o préprio aciclovir.

Reagdo muito rara (<1/10.000): reag6es de hipebsitesde imediata, incluindo angiodema.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistemae d\otificacbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
E improvavel que haja algum efeito adverso caspisggrido o contetdo total da bisnaga de 10 gitéoair, contendo 500 mg de aciclovir.
Em caso de intoxicagéo, ligue para 0800 722 600&,v®cé precisar de mais orientagoes.

Il — DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0111

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100
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Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AeG
CEP: 37558-608 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Av. Angélica, 2248 - S&do Paulo/SP

CEP: 01228-200 - CNPJ 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Www.grupocimed.com.br
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Historico de alteracao para a bula

" GRUPO CIMED

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticatitagio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
Expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
Expediente

N° do expediente

Assunto

Data da
aprovacao

. Para qué este medicamento| é

Itens de bula

\Versdes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

05/04/16

1462192/16-4

10459 GENERICO -
Incluséo Inicial de Texto
de Bula — RDC 60/12

05/04/16

1462192/16-4

10459 GENERICO -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula — RDC

60/12

05/04/16

indicado?

.Como este medicamento
funciona?
.Quando néo devo usar este

medicamento?

.O que devo saber antes de usar

este medicamento?
. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento?
. Como devo usar este
medicamento?
. O que devo fazer quando e
me esquecer de usar este
medicamento?
. Quais os males gue este
medicamento pode me causaf?
. 0 que fazer se alguém usali
uma quantidade maior do quela
indicada deste medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacoldgicas
. Contra — indicacdes
. Adverténcias e precaucoes|
. Interagdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento
do medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacbdes adversas
. Superdose

VPIVPS

50 MG/G CREM
DERM CT BG X
10G
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10452 GENERICO - 10452 GENERICO -
Notificacédo de Alteracao Notificacdo de 50 MG/G CREM
01/09/2016 2243168/16-3 & ¢ 01/09/2016 2243168/16-3 nicag 01/09/2016 .Dizeres Legais VP/VPS DERM CT BG X
de Texto de Bula— RDC Alteracéo de Texto de 10G
60/12 Bula— RDC 60/12
10452 GENERICO - 10452 GENERICO -
o Toe S . oD 50 MG/G CREM
06/12/2016 2565979/16-1 | Notificacdo de Alteragao | 1515016 2565979/16-1 Notificagdo de 06/12/2016 Dizeres Legais VP/VPS DERM CT BG X
de Texto de Bula— RDC Alteracéo de Texto de 10G
60/12 Bula — RDC 60/12
10452 GENERICO -
Notificagéo de Alteracédo 50 MG/G CREM
20/07/2018 .Dizeres Legais VP/VPS| DERM CT BG X
de Texto de Bula— RDC
60/12 106G




