ACICLOVIR
EMS S/A

comprimido de 200 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aciclovir

APRESENTACAO
O aciclovircomprimido de 200 mg. Embalagens contendo 25 axoB{primidos.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de aciclovir 200mg contém:

= Tod [ [0 VT PSSR 200 mg

L (el 1 =T ) (=TS0 TR o S U UURT PP 1 comprimido.

*croscarmelose sodica, estearato de magnésiolsiaitaio de sédio, celulose microcristalina, azalimdigotina, laca
de aluminio, amido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O aciclovir 200mgs indicado para:

- 0 tratamento delerpes zoster

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento)rdfas¢des de pele e mucosas causadas peloHémpes simplex
- a prevencao de infecgdes recorrentes causadasipgsHerpes simplexsupresséao).

O aciclovir 200mgambém é indicado para pacientes seriamente imommoonetidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir 200mg-ontém como substancia ativa o farmaco aciclowir agente antiviral muito ativo contra o virus do
Herpes simplexHSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zoste(VVZ), virus Esptein Bar(VEB) e Citomegalovirus

(CMV). Este medicamento atua bloqueando os mecasisie multiplicacao desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Responda as questfes abaixo. Se vocé respondex 8tma delas (ou se ndo tem certeza da respumtagrse a
respeito com seu médico antes de usar este meditame

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou astamentando?

- Vocé ja teve uma reacao alérgica ao aciclovia@walaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

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 (reducaddsa Tanto
idosos quanto pacientes com insuficiéncia renalrtéoo de desenvolver efeitos adversos neurolodefestos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico déasgé o monitoramento cuidadosamente. Essas reacoe
geralmente séo revertidas com a descontinuacaa@onento.

Pacientes em tratamento com altas doses de aci2l@¥ngdevem beber bastante liquido (converse com sewcmédi
sobre iss0).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncaepwejudicar sua habilidade de concentragéo @oedgnha certeza
gue vocé nao esta com esse efeito antes de dirggierar maquinas.

Gravidez e lactagéo
A administracéo de aciclovir 200ndgrrante a gravidez s6 deve ser considerada seh@melsperada para a mae
superar a possibilidade de risco para o feto.



Existem dados relatando a passagem de aciclovingp@ra o leite materno e consequentemente paralmebéy caso
vocé esteja amamentando.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar, eaaido ficar gravida, ou estd amamentando, néw iaitratamento
sem falar com o seu médico primeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Interacdes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos lisithdos, converse com seu médico antes de usdmac200mg
- probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica);

- medicamentos como micofenolato de mofetila (ugzata prevenir rejeicdo apés transplante de 6rgéos)

O aciclovir 200mgpode afetar o resultado de exames de sanguerendelnforme seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé for fazer exames de urina cargue.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Peotday luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticas
Comprimido na cor azul, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBa&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejadgdriamte que vocé tome os comprimidos de acordoasimstrucdes
de seu médico, respeitando sempre os horariosmeéd do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos

Um comprimido de aciclovir 200mg, cinco vezes ag dom intervalos de aproximadamente quatro hprdando a
dose noturna. O tratamento precisa ser mantidaipoo dias, e deve ser estendido em infecgBesisigraves.

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (panglxe apds transplante de medula dssea) ou conepnab na
absorgéo intestinal, a dose pode ser duplicadart®)®u, alternativamente, considerada a admigitraa medicagéo
intravenosa.

A administracdo das doses deve ser iniciada tao geanto possivel, apds o surgimento da infeccéim & episodios
recorrentes, isso deve ser feito, de preferénaiante o periodo prodrémico ou imediatamente apdgrem os
primeiros sinais ou sintomas.

Supressao de Herpes simples em adultos imunocomp@tss (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente)

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, ¢emialos de aproximadamente seis horas. Muitos
pacientes podem ser convenientemente controladosinoregime de 400 mg, duas vezes ao dia, convaitsrde
aproximadamente 12 horas.



Uma reducéo da dose para 200 mg, trés vezes aendiatervalos de aproximadamente oito horas, ®duads vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 hpomem ser eficazes. Em alguns pacientes, podemeocor
reinfecg6es em regime de doses totais diarias derg0 O tratamento deve ser interrompido perioderae em
intervalos de seis a doze meses, a fim de quessa awaliar 0 progresso obtido na histéria natiaaloenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultos

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistemaefiessd do organismo debilitado), recomenda-se unponiado
de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos mxepadamente seis horas. Para pacientes seriamente
imunocomprometidos (por exemplo, apds transplaatmeldula 6ssea) ou com problemas de absorgadriateatdose
pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamentesiderada a administragéo de doses intravenosastaté@b da
administracdo preventiva é determinada pela durdggmeriodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em interd@@proximadamente quatro horas, pulando as dosgsas. O
tratamento precisa ser mantido por sete dias. Ememas gravemente imunocomprometidos (por exeraplas
transplante de medula 6ssea) ou com problemassdecdio intestinal, deve ser considerada a adnag&trde doses
intravenosas. A administracdo das doses deveis@da o mais cedo possivel, ap6s o surgimentafdagéo. O
tratamento apresenta melhores resultados se ftadioi assim que aparecam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometis (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado):

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomeficos, 800 mg de aciclovir 200mg devem ser aditnados,
guatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadtnseis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medwda,disve-se fazer terapia de um més com aciclivavienoso
antes do tratamento com esta dose.

A duragdo do tratamento estudada em pacientesrmdplante de medula 6ssea foi de seis mesesgdenieses apds
o transplante). Em pacientes com infecgao avargeldaH|V, o tratamento estudado foi de 12 meses, érdesejavel
que estes pacientes continuem o tratamento poreudimdo maior.

Criancas:

Para tratamento, assim como para prevengdo ded#ecausadas pelo vitderpes simpleem criancas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idadses sdo as mesmas indicadas para adultos. Hgasia
menores de 2 anos de idade, deve-se administrang@® aciclovir 200mg, quatro vezes ao dia (omglkg - ndo
excedendo 800 mg/dia - quatro vezes ao dia). Mantettamento por cinco dias.

Nao ha dados especificos disponiveis relativopeesado de infecgbes pderpes simpleru ao tratamento dderpes
zosterem criangas imunocompetentes. Alguns dados liméizdgerem que em criangas imunocomprometidas com
mais de 2 anos pode ser usada a mesma dose dm adult

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevencgédo de infec¢bes @mupabh virusierpes simpleem pacientes com mau funcionamento
dos rins, as doses orais recomendadas ndo cormaziné acimulo de aciclovir acima dos niveis quanfo
estabelecidos como sendo seguros por infuséo émtema. Entretanto, para pacientes com insufici&eoia grave,
recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duasaedés em intervalos de aproximadamente 12 horas.

Para o tratamento das infec¢cedHdepes zostee na administragdo em pacientes seriamente immprometidos,
recomenda-se ajustar a dose para 800 mg, duasa@zés, em intervalos de aproximadamente 12 hooasspacientes
com insuficiéncia renal grave, e para 800 mg,dtéquatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadge oito horas,
para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Siga a orientagédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
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 aciclovir 200mg assim quersérar. No entanto, se estiver proximo ao hordaiproxima

tomada, espere até o horario programado para wenarcomprimidos. N&o dobre a dose para compemsadose
perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)
- dor de cabeca, tonteira;

- enjoos, vomito, diarreia e dores no abdémen;

- coceira e vermelhid@o/protuberancias na pelepgdem piorar com exposi¢cdo ao sol;

- sensacao de cansaco, febre.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento)
urticaria (coceira, formacéo de placas avermelhada=le), queda de cabelo

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

- anafilaxia (reacéo alérgica severa que pode ept@sos seguintes sinais: coceira, erup¢ao cytardeaco, algumas
vezes do rosto ou boca (angioedema), causandalddite em respirar; colapso). Caso apresente giss@sas entre
em contato com seu médico e pare imediatamentélidanaciclovir.

- falta de ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substéncisoetrada na bile) e de algumas enzimas do figado;

- angioedema (inchago do rosto, labios, boca, drmgugarganta);

- aumento dos niveis de substancias encontradssngue, como ureia e creatinina.

ReacBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daoacgentes que utilizam este medicamento)

- anemia (redugdo do nimero de células vermelhasamigue), leucopenia (reducdo do nimero de globuéogos que
sédo células sanguineas responsaveis pela defesgaiosmo) e trombocitopenia (redugéo no nimenplatuetas que
sédo células sanguineas que ajudam o sangue aagagul

- agitacdo, confuséo, tremor, ataxia (falta de deoacdo dos movimentos), disartria (dificuldadecentrolar os
musculos da fala ou rouquidéo), alucinacgdes, siatopsicoticos (dificuldade de pensar, julgar clanate ou
concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefatofthstirbios de comportamento, fala e movimedtsolhos) e
coma;

- hepatite (inflamagé&o do figado) e ictericia (af@nento da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (podaressociada a insuficiéncia renal).

Informe seu médico, cirurgido dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo kD
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Sintomas e Sinais

E improvéavel que ocorram efeitos toxicos gravesmuegue uma dose de até 20 g (equivalente a 100rzuidps)
seja tomada em uma Unica ocasido. Acidentalmeuyterdoses repetidas por varios dias de aciclogrforam
relacionadas a problemas no estdbmago ou intestorod nausea e vomitos) e neuroldgicos (dor de eabegnfuséo).
Procure imediatamente seu médico ou a emergénsjatalar mais proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosameatespsinais de toxicidade. Em casos de dosessixagssom
presenca de sintomas, a hemodialise (tratamentoansiste na remogéo do liquido e substanciasaéxio sangue)
pode ser considerada como opcéo de tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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ACICLOVIR
EMS S/A

creme dermatolégico 50 mg/g




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aciclovir

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico de 50 mg/g . Embalagem contandobisnaga de 10 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

= o3 1[0 )Y/ 1 PR 50 mg

(o] 1= ) (=TT o 150 S PSS 19

*propilenoglicol, oleato de decila, alcool cetoestkco, alcool cetoestearilico etoxilado, edetato
dissodico di-hidratado, citrato de sédio di-hiddatalaurilsulfato de sédio, simeticona, metilparaihe
propilparabeno e agua purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O aciclovir creme dermatoldgico é indicado pareatatento de infecgdes na pele causadas pelo virus
Herpes simplexincluindo herpes genital e labial, seja o prime&ipisédio ou episddios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir creme dermatolégico pertence a um gragmedicamentos chamados antivirais (agem
contra virus). Ele contém como substancia ativeidavir, um agente antiviral muito ativo contraious
Herpes simpleXVHS) e contra o viru¥aricela-zostefVVVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de
multiplicac&o do viruslerpes simpler doVaricela-Zoster

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de aciclovir creme dermatologico é contramdid em pacientes com conhecida alergia ao
aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol ou qualgueomponente do medicamento.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixa etaria.

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

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas alaaise seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé possui alguma doenca que afete seu sistameei como, por exemplo, infeccdo pelo virus HIV?

- Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé é alérgico a algum componente de aciclaeme dermatologico?

aciclovir creme dermatologico nédo é recomendada par aplicado em mucosas, como boca, olhos ou
vagina, pois pode causar irritacao.

Tome cuidado especial para evitar o contato do &i@m os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e emr maquinas
N&o ha dados sobre a influéncia de aciclovir crdemenatoldgico na capacidade de dirigir e operar
maquinas.

Gravidez e lactacdo
O uso de aciclovir creme dermatoldgico durantea&idez e lactagdo deve ser considerado apenas
qguando os beneficios forem maiores que o0s possigets para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas



N&o foram identificadas interacdes significativamanedicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiesft€ @ 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
seco.

N&o coloque o produto na geladeira.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade:deé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 30 dias.

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticas
Creme homogéneo, na cor branca, isento de gruinggugezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

O aciclovir creme dermatolégico deve ser usado@ppara uso topico (aplicacdo na pele). Nao deve se
ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de acictewrecdermatolégico.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, @étar o agravamento ou transferéncia da infeccao
para outra regido.

Nao misture aciclovir creme dermatolégico com caiteemes ou logdes.

O aciclovir creme dermatolégico deve ser aplicadaeals les6es j& existentes ou les6es emergentes,
preferencialmente no inicio da infecgéo.

Posologia

Adultos e criancas

O aciclovir creme dermatolégico deve ser aplicadoacvezes ao dia, em intervalos de aproximadamente
quatro horas, pulando a aplicacéo no periodo notltrespecialmente importante iniciar o tratameleto
episédios que se repetem antes de aparecerena@sdinicos ou aos primeiros sinais de leséo. O
tratamento também pode ser iniciado em estagios avaincados, como por exemplo, quando ja
observar-se a presenca de papulas (elevacdesaja pel

O tratamento deve continuar por pelo menos quaiomhra herpes labial e por cinco dias para herpes
genital. Se ndo ocorrer cicatrizacéo, o tratamdat@ra ser prolongado por mais cinco dias. Sesasde
permanecerem apos 10 dias, o paciente deve carseilianédico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique aciclovir creme dermatoldgico assim quecpber que esqueceu a dose e continue com as
aplicacBes seguintes conforme o esquema recomepdadeu 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 CAUS AR?
Como acontece com todos os medicamentos, acidmiine dermatoldgico pode causar efeitos

indesejaveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): queimacéo
ou ardéncia passageira; ressecamento leve e deszadapele; coceira.



Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqoteutilizam este medicamento): vermelhiddo da
pele e irritagao.

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedeumaa forma de alergia que leva ao inchacgo de algumas
partes da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisyure seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

E improvéavel que aconteca alguma reacéo adversaooesntetido total da bisnaga de 10 g de aciclovir
creme dermatol6gico, contendo 500 mg de acicleeja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé
deve procurar o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Versoes ~
[0}
Data_do N°. expediente Assunto Data_do N : Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apres_e ntagoes
expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
(10459) —
IE;’:ISEZI&%;' Submisséo eletrbnica para 50 MG/G
02/10/2017 de Texto de - - - - disponibilizagéo do texto de bula VP/VPS | CREM CT BL
no Bulério Eletrdnico da ANVISA ALX 10 G
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60/12.




