aciclovir

CREME DERMATOLOGICO o ANTI-HERPETICO

Medley.

FORI_VIA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO

Creme dermatolégico: bisnagas de 10 g.

USO PEDIATRICO OU ADULTO - USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g do creme dermatolégico contém:
aciclovir 50mg
veiculo g.s.p. . 1,09

(&lcool cetoestearmco 4lcool cetoestearilico
etoxilado, estearato de sorbnana fosfato de sodio
dibasico dodecaidratado, petm\ato branco, petrola-
to liquido, propilenoglicol, 4gua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Acao esperada do medicamento: o produto
¢ indicado no tratamento de infeccoes pelo virus
herpes simples.
* Cuidados de ar mantenha o
produto em sua embalagem original, em tempera-
tura ambiente (entre 15 e 30 °C), mantendo sempre
a bisnaga fechada apds o uso. Nao coloque o
produto na geladeira.

e Prazo de validade: 24 meses. Nao utilize o
medicamento se o seu prazo de validade estiver
vencido, o que pode ser verificado na embalagem
externa do produto.

® Gravidez e Lactacdo: informe seu médico a
ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou
apos o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.

* Cuidados de administracao: siga a orientacdo
do seu médico, respeitando sempre os horarios, 0
niimero de aplicacoes e a duracao do tratamento.
e Interrupcao do tratamento: ndo interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
© Reacdes adversas: informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis tais como,
reacoes de queimacdo ou ardéncia, que logo desa-
parecerao. Muito raramente, podem aparecer leve
ressecamento e descamacdo da pele. Se ocorrerem
outras reaces desagradaveis, procure seu médico.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

e Contraindicacdes e Precaucoes: informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
0O produto é contraindicado em pacientes com hi-
persensibilidade conhecida a qualquer componente
da formula. Se este for ingerido acidentalmente, é
provavel que ndo ocorra nenhum efeito indesejavel,
mas o médico deve ser informado sobre isso.
"NAQ USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS
Propriedades farmacodinamicas: o aciclovir
um agente antiviral altamente ativo in vitro contra
o virus herpes simples (HSV), tipos | e II, e o virus
Varicella-zoster. Sua toxicidade para células
infectadas de mamiferos é baixa. O aciclovir é
fosforilado em seu composto ativo, o trifosfato de
aciclovir, apds penetrar nas células infectadas pelo
herpes. AJanmelra etapa deste processo requer a
presenca da timidina quinase codificada pelo HSV.
0 trifosfato de aciclovir age como inibidor e
substrato para a ADN-polimerase especifica do
herpes, impedindo a sintese do ADN viral, sem
afetar os processos celulares normais.
Propriedades farmacocinéticas: estudos farma-
cologicos, demonstram somente uma minima
absorcdo do aciclovir, apés continuas aplicacoes
topicas de aciclovir creme.

ESTUDOS DE SEGURANCA PRE-CLINICA
Mutagenicidade: os resultados de uma grande
série de testes de muta?enicidade in vitro e in vivo
indicaram que o aciclovir ndo apresenta risco
genético ao homem.

Fertilidade: efeitos adversos, na sua maioria
reversiveis, sobre a espermatogénese, em
associacao com toxicidade global em ratos e ces,
foram relatados apenas com doses de aciclovir
sistémico que excediam muito aquelas empregadas
terapeuticamente. Estudos de duas geracdes em
camundongos nao revelaram qualquer efeito do
aciclovir, administrado oralmente, sobre a fertili-
dade. Nao ha experiéncia sobre o efeito de aciclovir,
formulagdo t6pica, na fertilidade da mulher.
Carcinogenicidade: em estudos de longo prazo,
0 aciclovir ndo demonstrou ser carcinogénico em
ratos e camundongos.

INDICACOES

0 produto é indicado para o tratamento de
infeccbes cutaneas pelo virus herpes simples,
inclusive herpes genital e labial inicial e recorrente.
CONTRAINDICACOES

O produto é contraindicado para pacientes
com hipersensibilidade conhecida ao
aciclovir, ao propilenoglicol ou qualquer
outro componente da formulagao.
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O aciclovir creme ndo é uma preparacao
adequada para uso em mucosas, como
intravaginal, intrabucal e nos olhos. Deve- m
se tomar cuidado especial a fim de evitar &3
introducdo acidental nos olhos. Pessoas que ~



possuem herpes labial severo devem ser
encorajadas a consultar o seu médico.
Pacientes seriamente imunocomprometidos
(ex.: pacientes com AIDS ou que sofreram
transplante de medula dssea) devem ser
encorajados a consultar seu médico para
tratamento de qualquer infecgdo.
Gravidez e lactacdo: a administracdo
sistémica do aciclovir em testes padroni-
zados internacionalmente aceitos nao
produziu efeitos embriotoxicos ou teratogé-
nicos em coelhos, ratos e camundongos. Em
testes nao padronizados em ratos,
observaram-se anormalidades fetais apenas
apods doses subcutaneas tao altas que
produziram toxicidade materna. A relevancia
clinica dessas descobertas é incerta.

A experiéncia em humanos ndo demonstra
um aumento do nimero de defeitos
congeénitos entre pacientes tratados com
creme contendo como componente ativo a
substancia aciclovir e a populacdo em geral.
Tais defeitos ndo apresentam um modelo
consistente que aponte como causa o Uso
desse produto. A exposicdo sistémica ao
aciclovir através da aplicacdo topica do
produto é muito baixa. Dados limitados em
humanos mostram que a droga passa para
o leite materno apds administracdo sisté-
mica. Entretanto, a dosagem recebida pelo
bebé através da amamentacdo é conside-
rada insignificante.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interacdes relevantes
quanto ao uso de aciclovir creme.

A probenecida aumenta a meia-vida média
e a 4rea sob a curva de concentracdo plas-
matica do aciclovir administrado sistemati-
camente. Outras drogas que afetam a
fisiologia renal poderiam potencialmente
influenciar a farmacocinética do aciclovir.
Entretanto, a experiéncia clinica ndo iden-
tificou outras interacdes de drogas com o
aciclovir.

REACOES ADVERSAS

Em alguns pacientes poderd ocorrer
queimacdo ou ardéncia apds aplicacdo do
produto. Leve ressecamento e descamacao
da pele ocorreram em aproximadamente
5% dos pacientes. Eritema e prurido foram
relatados em uma pequena proporcao de
pacientes.

Dermatite de contato foi raramente repor-
tada apos a aplicacdo. Quando testes de
sensibilidade foram realizados, as substan-
cias reativas foram mais frequentemente os
excipientes do creme do que o aciclovir.
Existem raros relatos de casos de reacbes
de hipersensibilidade, incluindo angiodema
com aplicacdo tdpica de aciclovir.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Via de administracao: topica

Adultos e criancas: o creme deve ser aplicado 5
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente
4 horas, omitindo-se a aplicacdo no periodo
noturno. O produto deve ser aplicado sobre as
lesdes existentes ou lesdes emergentes tdo logo
quanto possivel no inicio da infeccdo. E especial-
mente importante iniciar o tratamento de episédios
recorrentes durante o periodo prodrémico ou aos
primeiros sinais de lesdo. O tratamento deve
continuar por 5 dias. Se ndo ocorrer cicatrizacéo, o
tratamento deverd ser prolongado por mais 5 dias.
Se as lesdes permanecerem apos 10 dias de
aplicacdo, o paciente deve consultar seu médico.
Os pacientes devem lavar as mdos antes e depois
da aplicacdo do creme e evitar uma friccdo desne-
cessaria da lesdo ou toque com toalha, a fim de
evitar 0 agravamento ou transferéncia da infeccdo.

SUPERDOSE

£ improvavel que haja algum efeito adverso se o
contetdo total da bisnaga de 10 g do produto
aciclovir creme, contendo 500 mg de aciclovir, for
ingerido. Doses orais de 800 mg de aciclovir, 4 vezes
ao dia (4 gramas por dia) foram administradas por
7 dias, sem que ocorressem efeitos adversos.
Diluicdo: aciclovir creme contém uma base
especialmente formulada e ndo deve ser diluida
ou usada como base para incorporacdo de outros
medicamentos.

PACIENTES IDOSOS

N&o se dispoem de informagcdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote:
vide cartucho.

Farm. Resp,: Dra. Miriam Onoda Fujisawa
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