terapeuticamente. Estudos de duas geragbes de camundongos néo revelaram qualquer efeito da
administragdo oral de aciclovir sobre a fertilidade. Nao ha experiéncia sobre o efeito de aciclovir
comprimidos sobre a fertilidade da mulher. No homem, foi demonstrado que aciclovir comprimidos nao
tem efeitos definidos sobre a contagem, morfologia ou motilidade dos espermatozdides. Gravidez: A
exper\enc\a em seres humanos é limitada, o uso deve serconslderado apenas quando os beneficios em

excederem a ibil je de riscos Lactacdo: Apés a administragéo oral de
200 mg de aciclovir, 5 vezes ao dia, foi detectado aciclovir no leite materno em concentracdes variando
entre 0,6 a 4,1 vezes os niveis plasmaticos correspondentes. Estes niveis poderiam, potencialmente,
expor os lactentes a doses de aciclovir de até 0,3 mg/kg/dia. Deve-se tomar cuidado caso aciclovir seja
administrado a mulheres que estejam amamentando.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: Idosos: Estudos feitos nao
demonstraram problemas geriatricos especificos que poderiam limitar o uso de aciclovir. Entretanto, em
pacientes idosos, a depuragdo corporal total do aciclovir declina paralelamente a eliminagdo da
creatinina. Deve-se manter uma adequada hidratagdo dos pacientes que estejam tomando altas doses
de aciclovir. Deve-se dispensar atengao especial a reducao das doses para pacientes com insuficiéncia
renal. Criangas: Para tratamento, assim como para a profilaxia de infecgoes por Herpes simplex em
criangas imunocomprometidas, com mais de 2 anos de idade, as doses indicadas sao as mesmas que
para adultos. A metade dessas doses deve ser dada a criangas menores de dois anos. Nao ha dados
especificos disponiveis relativos a supressdo de infecgdes por Herpes simplex em criangas
imunocompetentes. Insuficiéncia renal: Para o tratamento e profilaxia de infec¢des por Herpes simplex
em pacientes com insuficiéncia renal, as doses orais recomendadas ndo conduzirdo a um actimulo de
aciclovir acima dos niveis que foram estabelecidos como sendo seguros por infusdo intravenosa.
Entretanto, para pacientes com insuficiéncia renal grave (eliminacao da creatinina inferior a 10
mL/minuto), recomenda-se um ajuste de dose para 200 mg, 2 vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 12 horas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: A probenecida faz com que o aciclovir permanega mais tempo no
organismo. Outras drogas que afetam a fisiologia renal poderiam potencialmente influenciar a absor¢ao
e a eliminagdo do aciclovir. Todavia, a experiéncia clinica nao identificou outras interagdes de drogas
com o aciclovir. Em testes de funcionamento do figado, valores séricos podem ser aumentados devido
ao uso oral de aciclovir. Em exames laboratoriais pode-se verificar aumentos discretos e transitérios na
bilirrubina e enzimas hepaticas, pequenos aumentos na uréia e creatinina sangilineas, pequenos
decréscimos nos indices hematolégicos.

associado a adi¢ao de aciclovir.
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SUPERDOSE: O aciclovir é apenas parcialmente absorvido pelo trato gastrintestinal. E improvavel que
ocorram efeitos téxicos graves se uma dose de até 5 g for tomada em uma tinica ocasidao. Nao ha dados
disponiveis sobre as consequiéncias de ingestao de doses mais altas. Doses Unicas intravenosas de até
80 mg/kg foram inadvertidamente administradas sem efeitos adversos. Tratamento: A ingestao de
doses de aciclovir acima de 5 g exige uma observacao rigorosa do paciente. O aciclovir & dialisavel.

ARMAZENAGEM: O produto deve ser estocado a temperatura ambiente entre 15° e 30° C, protegido da
luz e umidade.
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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos 200 mg: embalagens contendo 25 e 200" comprimidos
*Embalagem hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO

USOORAL

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:

aciclovir. 200mg
ipi q.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, glicolato amido sédico, polivinilpirrolidona, corante azul FD e C n°® 2, estearato
de magnésio, diéxido de silicio).

INFORMAGOES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO: O aciclovir ¢ um agente antiviral que inibe a sintese do DNA viral.
Proporciona tratamento eficaz para as infeccdes menos graves por HSV-1, HSV-2 (virus Herpes simplex
1e2)eVZV (virus Varicela zoster) em pacientes ambulatoriais. O tempo estimado para o inicio da agéo é
de 1,7 horas. Sua agdo maxima se da em média 4h apds sua administragéo.

INDICAGCOES DO MEDICAMENTO: Tratamento de infecgdes pelo virus Herpes simplex na pele e
mucosas, inclusive herpes genital inicial e recorrente. Supressao (prevencgao de recidivas) de infec¢oes
recorrentes por Herpes simplex em pacientes imunocompetentes. Profilaxia de infecgdes por Herpes
simplex em pacientes imunocomprometidos.

RISCOS DO MEDICAMENTO: Contra-indicagdes: E contra-indicado para pacientes com
hlpersenslbllldadeconhecldaaoaclclowrouaqualquerou1rocomponentedaforrnula

P Nao apresenta risco genético para o homem.
Carcinogenicidade: Ndo se mostrou carcinogénico em estudos a longo prazo em animais.
Teratogenicidade: A administracdo sistémica de aciclovir em testes padrdo, ndo produziu efeitos
embriotoxicos e teratogénicos em animais. Em um teste ndo padronizado em ratos, foram observadas
anormalidades fetais, mas, apenas apos doses subcutaneas tao altas que produziram toxicidade
materna. O significado clinico destes resultados € incerto. Fertilidade: N&o ha experiéncia sobre o efeito
do aciclovir comprimidos sobre a fertilidade da mulher. No homem, foi demonstrado que aciclovir
comprimidos nao tem efeitos definidos sobre a contagem, morfologia ou mobilidade dos
espermatozoides. Gravidez: O uso deve ser considerado apenas quando os beneficios em potencial
excederem a possibilidade de riscos desconhecidos. Lactacao: Foi detectado amclowr no leite materno
ap6s a administragédo oral de 200mg. Deve-se tomar cuidad 0 aciclovir seja i amulheres
que estejam amamentando. Interagées medicamentosas: A probenecida faz com que o aciclovir
permanega mais tempo no organismo. Outras drogas que afetam a fisiologia renal poderiam
potencialmente influenciar a absorgao e a eliminagao do aciclovir. Todavia, a experiéncia clinica ndo
identificou outras interagdes de drogas com o aciclovir. Em testes de funcionamento do figado, valores
séricos podem ser aumentados devido ao uso oral de aciclovir. Em exames laboratoriais pode-se
verificar aumentos discretos e transitérios de bilirrubina e enzimas hepaticas, pequenos aumentos de
uréia e creatina sangiineas, pequenos decréscimos nos indices hematolégicos.

“NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO, EXCETO SOB
ORIENTAGAO MEDICA”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR
AMAMENTAQRO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO”.

“NAOHA CONTRA-| INDICAQAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO”.

“NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE".

téncias:

MODO DE USO: Descricao do medicamento: comprimido circular, cor azul claro.

POSOLOGIA: Herpes simplex em adultos: Por via oral utiliza-se em doses de 200mg, um comprimido,
5 vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente 4 horas, omitindo-se a dose noturna. O tratamento
deve continuar por 5 dias, mas deve ser estendido em infecgbes iniciais sérias. Em pacientes
gravemente imunocomprometidos (com resisténcia do organismo baixa, por exemplo, apés transplante
de medula 6ssea), ou em pacientes com distlrbios de absor¢ao intestinal, a dose pode ser duplicada
(400 mg) ou pode-se considerar a administragao de doses intravenosas. A administracdo das doses



deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apds o inicio da infecgao; para os episodios recorrentes, isto
deve ser feito de preferéncia, durante o periodo prodrémico ou quando as lesdes comegam a aparecer.
Supresséo de Herpes simplex em adultos: Um comprimido de 200 mg, 4 vezes ao dia, em intervalos
de aproximadamente 6 horas. Uma redugdo da dose para 200 mg, 3 vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 8 horas, ou até 2 vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas, pode
mostrar-se eficaz. Em alguns pacientes, podem ocorrer reinfeccdes em regime de doses totais diarias de
800 mg de aciclovir comprimidos. O tratamento deve ser interrompido periodicamente a intervalos de 6 a
12 meses, a fim de que se possam avaliar os progressos obtidos na histéria natural da doenca. Profilaxia
de Herpes simplex em adultos: Em pacientes imunocomprometidos, recomenda-se um comprimido de
200 mg, 4 vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 6 horas. Para pacientes gravemente
imunocomprometidos (por exemplo, apds transplante de medula éssea) ou para pacientes com
problemas de absorgdo intestinal, a dose pode ser dobrada (400 mg) ou pode-se considerar a
administracdo de doses intravenosas. A duragao da administragao profilatica é determinada pela
duragao do periodo de risco. Criangas: Para tratamento, assim como para a profilaxia de infec¢des por
Herpes simplex em criangas imunocomprometidas, com mais de 2 anos de idade, as doses indicadas
sdo as mesmas que para adultos. A metade dessas doses deve ser dada a criangas menores de 2 anos.
Nao ha dados especificos disponiveis relativos a supressdo de infecgdes por Herpes simplex em
criangas imunocompetentes. ldosos: Em pacientes idosos, a eliminagao corporal total do aciclovir
declina paralelamente a eliminagdo da creatinina. Deve-se manter uma adequada hidratagdo dos
pacientes que estejam tomando altas doses de aciclovir. Deve-se dispensar atengao especial a redugéo
das doses para pacientes com insuficiéncia renal. Insuficiéncia renal: Para o tratamento e profilaxia de
infecgdes por Herpes simplex em pacientes com insuficiéncia renal, as doses orais recomendadas nao
conduzirdo a um aciimulo de aciclovir acima dos niveis que foram estabelecidos como sendo seguros
por infusdo intravenosa. Entretanto, para pacientes com insuficiéncia renal grave (eliminagdo da
creatinina inferior a 10 mL/minuto), recomenda-se um ajuste de dose para 200 mg, 2 vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente 12 horas.

“SIGA A ORIENTAQAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E
ADURAGAO DO TRATAMENTO”.

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO”.

“NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE
OASPECTO DO MEDICAMENTO”.

ug/mL, respectivamente, e os niveis equivalentes de C,, min. foram de 0,6 e 0,9 ug/mL. A maior parte da
droga é excretada inalterada pelos rins. A excregao renal do aciclovir é substancialmente superior ao da
creatinina, indicando que a secrecao tubular, além da filtragao glomerular, contribui para a eliminagao
renal da droga. A 9-carboximetoximetilguanina é o Unico metabdlito significativo do aciclovir e é
responsavel por 10-15% da quantidade administrada da droga recuperada na urina. Quando o aciclovir &
administrado 1 hora apés a admlmstraqau de 1gde probenemda a meia-vida terminal e a area sob a
curva da concentragao a x tempo sdo em 18% e 40%, respectivamente. Os niveis
no fluido cerebroespinhal sao aproximadamente 50% dos niveis plasmaticos correspondentes. A ligagao
as proteinas plasmaticas é relativamente baixa (9 a 33%) e nao sdo previstas interagdes de drogas
envolvendo deslocamento do sitio de ligagao. Estudos reali nao I Oes aparentes
na farmacocinética do aciclovir ou zidovudina, quando administrados simultaneamente a pacientes
infectados pelo HIV.

INDICA(,‘(')ES: Tratamento de infecgdes pelo virus Herpes simplex na pele e mucosas, inclusive herpes
genital inicial e recorrente. Supressao (prevencao de recidivas) de infecgdes recorrentes por Herpes
simplex em pacientes imunocompetentes. Profilaxia de infecgdes por Herpes simplex em pacientes
imunocomprometidos.

CONTRA-INDICACOES: ACICLOVIR E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO ACICLOVIR, OU A QUAISQUER DOS COMPONENTES
DAFORMULA.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO:
O medicamento é administrado por via oral. Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem
original. Conservar em temperatura entre 15° e 30°C, proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA: Herpes simplex em adulto: Por via oral utiliza-se em doses de 200mg, 1 comprimido, 5
vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente 4 horas, omitindo-se a dose noturna. O tratamento
deve continuar por 5 dias, mas deve ser estendido em infecges iniciais sérias. Em pacientes
gravemente imunocomprometidos (com resisténcia do organismo baixa, por exemplo, apés transplante
de medula 6ssea), ou em pacientes com dlsturblos de absorgao intestinal, a dose pode ser duplicada
(400 mg) ou pode-se considerar a cao de doses ir A administragdo das doses
deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apds o inicio da infecgao; para os episddios recorrentes, isto
deve ser feito de preferéncia, durante o periodo prodrémico ou quando as lesdes comegam a aparecer.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE: O aciclovir é apenas parcialmente absorvido pelo trato
gastrintestinal. E improvavel que ocorram efeitos toxicos graves se uma dose de até 5 g for tomada, em

p! de Herpes simplex em adultos: Um comprimido de 200 mg, 4 vezes ao dia, em intervalos
de aproximadamente 6 horas. Muitos pacientes podem ser convenientemente controlados com um
regime de dose de 2 comprimidos de 200 mg, 2 vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente 12
horas. Uma redug@o da dose para 200 mg, 3 vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 8 horas,
ou até duas vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas, pode mostrar-se eficaz. Em
alguns pacientes, podem ocorrer reinfecgdes em regime de doses totais diarias de 800 mg de aciclovir
comprimidos. O tratamento deve ser interrompido periodicamente a intervalos de 6 a 12 meses, a fim de
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uma Unica ocasido. Nao ha dados disponiveis sobre as conseqiiéncias da ingestao de doses mais altas.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO: Mantenha os comprimidos em sua embalagem original. Conservar
emtemperatura entre 15° e 30° C, protegido da luz e umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: O aciclovir & um nucleosideo sintético analogo da purina
com atividade inibitoria “in vitro” e “in vivo” contra o virus do herpes humano, incluindo Herpes simplex
virus (VHS) tipos 1 e 2, Varicella zoster virus (VZV), virus Epstein-Barr (VEB) e Citomegalovirus (CMV).
Em culturas celulares, o aciclovir tem maior atividade antiviral contra VHS-1, seguido (em ordem
decrescente de poténcia) por VHS-2, VZV, VEB e CMV. A atividade inibitéria do aciclovir para estes virus
é altamente seletiva, uma vez que a timidina quinase (TK) de células normais ndo infectadas, nao utiliza o
aciclovir como substrato; a toxicidade do aciclovir para células do hospedeiro mamifero é baixa. No
entanto, a TK codificada pelo VHS, VZV e VEB converte o aciclovir a monofosfato de aciclovir, um
analogo nucleosideo que é entdo convertido ao difosfato e, finalmente, ao trifosfato por enzimas
celulares. O trifosfato de aciclovir interfere com a DNA poli viralinibindo a icagao do virus; sua
incorporag@o ao DNA viral resulta no término da cadeia. A administragdo prolongada ou repetida de
aciclovir a pacientes gravemente imunocomprometidos pode resultar na selecéo de cepas de virus com
sensibilidade reduzida, que podem nao responder ao tratamento continuo com aciclovir. A maioria das

que se possam avaliar os progressos obtidos na histéria natural da doenca. Profilaxia de Herpes
simplex em adultos: Em pacientes imunocomprometidos, recomenda-se um comprimido de 200 mg, 4
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 6 horas. Para pacientes gravemente
imunocomprometidos (por exemplo, ap6s transplante de medula éssea) ou para pacientes com
problemas de absorgdo intestinal, a dose pode ser dobrada (400 mg) ou pode-se considerar a
administragdo de doses intravenosas. A duragdo da administragdo profilatica & determinada pela
duragao do periodo de risco. Criangas: Para tratamento, assim como para a profilaxia de infecgdes por
Herpes simplex em criangas imunocomprometidas, com mais de 2 anos de idade, as doses indicadas
sa0 as mesmas que para adultos. A metade dessas doses deve ser dada a criancas menores de 2 anos.
Nao ha dados especificos disponiveis relativos a supressao de infeccdes por Herpes simplex em
criangas imunocompetentes. Idosos: Em pacientes idosos, a eliminagéo corporal total do aciclovir
declina paralelamente a eliminagdo da creatinina. Deve-se manter uma adequada hidratagdo dos
pacientes que estejam tomando altas doses de aciclovir. Deve-se dispensar atengdo especial a redugao
das doses para pacientes com insuficiéncia renal. Insuficiéncia renal: Para o tratamento e profilaxia de
infeccbes por Herpes simplex em pacientes com insuficiéncia renal, as doses orais recomendadas nao
conduzirdo a um actimulo de aciclovir acima dos niveis que foram estabelecidos como sendo seguros
por infusdo intravenosa. Entretanto, para pacientes com insuficiéncia renal grave (eliminagao da
creatinina inferior a 10 mL/minuto), recomenda-se um ajuste de dose para 200 mg, 2 vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente 12 horas.

ADVERTENCIAS: Todus os pacientes devem ser orientados para assegurar que evnem a potencial
transmissao do virus, ite quando lesoes ativas. Os
de uma grande série de testes “in vitro”e “in wvo “indicam que o aciclovir ndo representa um

cepas isoladas clinicamente com sensibilidade reduzida mostrou-se relativamente deficiente em TK
viral. No entanto, também foram relatadas cepas com TK viral ou DNA polimerase LA

ao aciclovir, “in vitro”, de VHS isolado clinicamente também pode levar ao aparecimento de cepas menos
sensiveis. A relagdo entre a sensibilidade do VHS isolado clinicamente determinada “in vitro” e a
resposta clinica ao tratamento com aciclovir ndo esta bem definida. Farmacocinética: O aciclovir &
apenas parcialmente absorvido no intestino. As médias das concentragdes plasmaticas maximas (C,
max) em estado estavel de equilibrio apés doses de 200 mg administradas a cada 4 horas foram de 0,7
pg/mL, e os niveis plasmaticos minimos (C,,min) equivalentes foram de 0,4 pug/mL. Os niveis de C, ;max.
correspondentes apés doses de 400 mg e 800 mg administradas a cada 4 horas foram de 1,2 e 1,8

risco genético para o homem. Carcinogenicidade: O aciclovir ndo se mostrou carcinogénico em
estudos a longos prazos em ratos e camundongos. Teratogenicidade: A administracéo sistémica de
aciclovir em testes-padrdo aceitos internacionalmente ndo produziu efeitos embriotéxicos ou
teratogénicos em coelhos, ratos ou camundongos. Em um teste nao padronlzado em ratos, foram
observadas anormalidades fetais, mas apenas em doses subcutaneas
toxicidade materna. O significado clinico destes resultados & incerto. Ferti
quase sempre iveis, sobre a esperm é em iacdo com global em ratos e
cées, foram relatados apenas com doses de aciclovir que excediam em muito aquelas empregadas
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