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[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

aciclovir

Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999
50 mg/g
creme dermatologico

Bula do Paciente

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
aciclovir
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme dermatolégico - Embalagem com 1 bisnaga de 10 g

USO TOPICO

USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

ACTCLOVIT 1.ttt 50 mg
LS (6111 (o Ja TR o TSP lg
(veiculo: cera auto-emulsionante, edetato dissddico, glicerol,

metilparabeno, propilenoglicol, vaselina liquida, hidréxido de sédio,
acido cloridrico, dgua purificada).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O aciclovir creme ¢ indicado para o tratamento de infecgdes na pele
causadas pelo virus Herpes simplex, incluindo herpes genital ¢ labial,
seja o primeiro episddio ou episddios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aciclovir creme pertence a um grupo de medicamentos chamados
antivirais (agem contra virus). Ele contém como substincia ativa o
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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 aciclovir creme ¢ contraindicado em pacientes com conhecida
alergia ao aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol ou qualquer
componente do medicamento.

Nao ha contraindicacio relativa a faixa etaria.

4. O 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 doencga que afete seu sistema imune, como, por
exemplo, infeccao 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 aciclovir creme?

O aciclovir creme nao é 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

Nao ha dados sobre a influéncia de aciclovir creme na capacidade de
dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas

sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacées medicamentosas

Nao foram identificadas interagdes significativas com medicamentos,
alimentos ou exames laboratoriais.

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 satde.

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

Cuidados de armazenamento

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura
ambiente, entre 15° e 30°C. Conserve sempre a bisnaga fechada apds o
uso. Nao coloque o produto na geladeira.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses a partir da data de
fabricag@o impressa na embalagem.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o
em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Creme branco, homogéneo, consistente, isento de particulas estranhas.

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

O aciclovir creme deve ser usado apenas para uso topico (aplicagdo na
pele). Nao deve ser ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de aciclovir creme.



Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento
ou transferéncia da infecgdo para outra regido.

Nao misture aciclovir creme com outros cremes ou logdes.

O aciclovir creme deve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes ou
lesdes emergentes, preferencialmente no inicio da infeccao.

Posologia

Adultos e criangas

O aciclovir 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 avangados, como por exemplo quando ja observar-se a presenga
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 apos 10 dias, o paciente deve consultar seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique aciclovir creme assim que perceber que esqueceu a dose e con-
tinue com as aplica¢des seguintes conforme o esquema recomendado
por seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacido 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, o aciclovir creme pode
causar efeitos indesejaveis.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam

este medicamento): queimagdo ou ardéncia passageira; ressecamento
leve e descamacao da pele; coceira.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo da pele e irritacdo.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento): reagdes de hipersensibilidade (alergia)
incluindo angioedema, uma forma de alergia que leva ao inchaco de
algumas partes da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejaveis, procure seu médico.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

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

E improvével que acontega alguma reagio adversa caso o contetido total
da bisnaga de 10 g de aciclovir creme, contendo 500 mg de aciclovir,
seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° lote, data de fabricacgao e validade: vide rotulo/caixa.
MS n° 1.0298.0250
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela
Anvisa em 26/12/2013.

Comercializado por:
Eurofarma Laboratorios S. A.
Sao Paulo - SP

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ n° 44.734.671/0001-51
Industria Brasileira
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