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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Creme dermatoldgico de 50 mg/g: bisnaga com 10 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama de creme contém:

ACICIOVIT. .. e tietiiteete sttt ettt et ettt et et e et e s teeseesstessesseesse et e esseessessaessaaseesseeseesseseensesseessesssansesseesseensans 50 mg
Excipientes: alcool cetoestearilico, petrolato liquido, petrolato branco, propilenoglicol, laurilsulfato de
sodio, poloxamer e agua purificada.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O aciclovir creme ¢ indicado para o tratamento de infec¢des na pele causadas pelo virus Herpes simplex,
incluindo herpes genital e 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 substancia ativa o 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 contraindicacéo relativa a faixa etaria.

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

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, avise ao seu médico antes de usar este
medicamento.

- Vocé possui alguma doenga que afete seu sistema imune, como, por exemplo, infec¢do 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 ¢ recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois
pode causar irritagdo.

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 veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao
O uso de aciclovir creme durante a gravidez e lactagdo deve ser considerado apenas quando os beneficios

forem maiores que os possiveis riscos para o feto.

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

Aciclovir creme_BUO1b_Incorp_VP_PE 1



ache

mais vida para vocé

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: creme branco e homogéneo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 infec¢ao para
outra regido.

Nao misture aciclovir creme com outros cremes ou logoes.

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 aplicagio 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 presenca 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 cicatrizag@o, o tratamento devera ser prolongado por mais cinco dias. Se as lesdes
permanecerem apods 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 de 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 continue com as aplicagdes seguintes
conforme o esquema recomendado por seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como acontece com todos os medicamentos, aciclovir creme pode causar efeitos indesejaveis.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimagao
ou ardéncia passageira; ressecamento leve e descamacao da pele; coceira.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhidao
da pele e irritag@o.

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagoes
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.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 improvavel que aconteca alguma reagdo adversa caso o contetido total da bisnaga de 10 g de aciclovir
creme, contendo 500 mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, voc€ 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 orientacées.

III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0556
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann — CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 — 20° andar
Sao Paulo — SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos — SP

Ou

Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

7 CAC

Central de Atendimenta
a Clientes

0800 701 6900 ~f
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex)

e

Aciclovir creme_BUO1b_Incorp_VP_PE 3



Historico de Alteragoes da Bula

ache

mais vida para vocé

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versées Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10459 — GENERICO - Incluséo Inicial de Adequagao ao medicamento referéncia, Creme dermatoléaico
30/04/2014 0328613/14-4 | Inclus3o Inicial de Texto | 30/04/2014 0328613/14-4 Texto de Bula - RDC 30/04/2014 conforme RDC 47/2009, publicado em | VP/VPS 50 ma/ 9
de Bula - RDC 60/12 60/12 Bulario Eletronico. o'
10452 — GENERICO -
14/06/2017 | 1185774/17-9 |Notificagdo de Alteragdo | /075014 | 0538340144 [Alteragdo Moderadadel /559016 COMPOSICAO vP/vps | Creme dermatologico
de Texto de Bula - RDC Excipiente 50 mg/g
60/12
. 1959 — GENERICO — VP
10452 -GENERICO- Solicitagéo de
Notificagédo de Alteragao Transferéncia de lll - DIZERES LEGAIS Creme dermatoldgico
11/04/2019 0328143/19-4 ¢ ¢ 28/09/2018 0959797/18-2 - . 24/12/2018 VPS VP/VPS 9
de Texto de Bula - RDC Titularidade de = 50 mg/g
60/12 Registro (Incorporagéo 9. REACOES ADVERSAS
9 Il - DIZERES LEGAIS
de Empresa)
10452 -GENERICO-
Notificagédo de Alteragao .
VPS Creme dermatoldgico
02/06/2021 2128021/21-5 de TextE) de Bula,—_ NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 50 mglg
publicagdo no bulario
RDC 60/12
10452 — GENERICO — 10452 - GENERICO -
Notificagédo de Alteragao Notificagédo de Creme dermatoléaico
13/07/2023 - de Texto de Bula — 06/06/2023 0575095/23-4 | Alteragao de Texto de IIl - DIZERES LEGAIS VP/VPS 9

publicagdo no bulario -
RDC 60/12

Bula — publicagédo no
Bulario RDC 60/12

50 mg/g
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