aciclovir

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Creme dermatoldgico. Caixa com bisnaga contendo 10 g
Caixa com 25 bisnagas contendo 10 g

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO TOPICO

Composicao:

Cada g do creme dermatoldgico contém:
aciclovir
excipiente* q.s.p. ....
* simeticona, propileno
dissédico diidratado, citrato de sédio diidratado, dlcool cetoestearilico, agua purificada, oleato de decila.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: o aciclovir creme ¢ indicado no tratamento de infecgdes pelo virus Herpes simplex.
Cuidados de armazenamento: manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de validade e fabricacao do produto estao carimbados no cartucho do produto.
Néo utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido, sob o risco de ndo se obter o efeito desejado.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando.

Cuidados de administragdo: os pacientes devem lavar as maos antes e depois da aplicagcao do creme dermatolégico e evitar
uma fricg@o desnecessaria da lesao ou toque com toalha, a fim de evitar o agravamento ou transferéncia da infeccao.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgdo do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacées adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como reagdes de queimagdo ou
ardéncia, que logo desaparecerdo. Muito raramente, podem aparecer leve ressecamento e descamagao da pele. Se ocorrerem
outras reacdes desagraddveis procure seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contraindicagbes e precaugbes: o produto & contraindicado para pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas: o nome quimico do aciclovir é 2-amino-1,9-diidro-9-[(2-hidroxietoxi)metil]-6H-purina-6-ona. Sua férmula
molecular é CsH11NsO3 e o peso molecular é de 225,21. O aciclovir € um p6 cristalino branco ou quase branco, soltvel em 0,1
N- &cido cloridrico, escassamente soldvel em agua.

O aciclovir € um agente antivirético de sintese, altamente ativo in vitro contra o virus Herpes simplex (VHS) tipo | e Il e o virus
Varicella zoster. Apos penetrar na célula infectada pelo virus, o aciclovir é fosforilado em seu composto ativo, o trifosfato de
aciclovir. A primeira etapa nesse processo requer a presenca da timidina-cinase codificada pelo VHS. O trifosfato de aciclovir
age como inibidor e para a DNA i ifica do herpes, impedindo a sintese de DNA viral, sem interferir
com os processos celulares normais. O aciclovir apresenta uma baixa toxidade para as células infectadas de mamiferos. A
passagem do aciclovir para a circulagao geral € minima ap6s aplicacdes repetidas do creme dermatolégico.

Indicacoes
Este medicamento é indicado no tratamento de infeccbes pelo herpes simplex, inclusive herpes genital e labial, inicial e
recorrente.

Contraindicagdes
O acit ir € contraindi para i com de hi ibili aos

da férmula.

Precaucgoes e Adverténcias

Este medicamento nao é uma preparagao adequada para uso em mucosas, como intravaginal, intrabucal e nos olhos. Deve-se
tomar cuidado especial, a fim de que se evite introdugéo acidental nos olhos.

Pessoas que possuem herpes labial severo devem ser encorajadas a consultar o seu médico.

Gravidez e lactagdo: a administrag@o sistémica do aciclovir em testes padronizados né@o produziu efeitos embriotoxicos ou
teratogénicos em coelhos, ratos e camundongos. Em testes ndo padronizados em ratos, observaram-se anormalidades fetais
apenas apds doses subcutaneas tao altas que produziram toxicidade materna. A relevancia clinica dessas descobertas & incerta.
A experiéncia em humanos ndo demonstra um aumento do nimero de defeitos congénitos entre pacientes tratados com
aciclovir creme dermatolégico e a populag@o em geral. Tais defeitos ndo apresentam um modelo consistente que aponte como
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causa 0 uso deste r ito. A icdo sisté ao aciclovir através da aplicacao tépica de aciclovir creme
dermatolégico € muito baixa. Dados limitados em humanos mostram que a droga passa para o leite materno apés
administracdo sistémica. Entretanto, a dosagem recebida pelo bebé através da amamentagdo é considerada insignificante.
Embora concentragdes plasmaticas insignificantes do aciclovir foram detectados apds aplicacdes repetidas do creme
dermatoldgico, seu uso durante o periodo de gravidez e em lactantes ndo é recomendado.

Fertilidade: efeitos adversos, na sua maioria iveis, sobre a é em associagao com toxicidade global em
ratos e caes, foram relatados apenas com doses de aciclovir sistémico que excediam muito aquelas empregadas
terapeuticamente. Estudos de duas geracbes em camundongos ndo revelaram qualquer efeito do aciclovir, administrado
oralmente, sobre a fertilidade. Nao ha experiéncia sobre o efeito de aciclovir, formulacéo tépica, na fertilidade da mulher.
Carcinogenicidade: o aciclovir nao demonstrou ser carcinogénico em estudos a longo prazo em ratos e camundongos.
Mutagenicidade: os resultados de uma grande série de testes de mutagenicidade in vitro e in vivo indicaram que o aciclovir nao
apresenta risco genético ao homem.

Interagoes medicamentosas

Nao sao conhecidas interacdes relevantes quanto ao uso de aciclovir creme dermatoldgico. A probenecida aumenta a meia-
vida e a area sob a curva de concentracdo plasmatica do aciclovir administrado sistemicamente. Outras drogas que afetam a
fisiologia renal poderiam potencialmente influenciar a farmacocinética do aciclovir. Entretanto a experiéncia clinica nao
identificou outras interacées de drogas com o aciclovir.

Interagoes alimentares
Nao sdo conhecidas interagdes alimentares relevantes quanto ao uso de aciclovir creme dermatolégico.

Reacoes adversas

Em alguns pacientes podera ocorrer i dao ou éncia apoés a

ressecamento e descamacgao da pele ocorreram em aproxi 5% dos
em proporgao de i

Dermatite de contato foi raramente reportada apés a aplicagao.

do creme der Leve
Eritrema e prurido foram

cao de exames iais
Nao existem na literatura, dados suficientemente seguros em que a administragao de aciclovir creme dermatolégico provocasse
alteragao em exames laboratoriais.

Posologia

Adultos e criangas:
O aciclovir creme dermatolégico deve ser aplicado 5 vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 4 horas, omitindo-se a
aplicagao no periodo noturno. O creme dermatoldgico deve ser aplicado sobre as lesoes existentes ou lesées emergentes tao
logo quanto possivel no inicio da infecgao. E especialmente importante iniciar o tratamento de episodios recorrentes durante o
periodo prodrémico ou aos primeiros sinais de lesdo. O tratamento deve continuar por 5 dias. Se ndo ocorrer cicatrizacdo, o
tratamento devera ser prolongado por mais 5 dias. Se as lesdes permanecerem apés 10 dias, o paciente deve consultar seu
médico.

Os pacientes devem lavar as maos antes e depois da aplicagdo do creme dermatoldgico e evitar uma friccao desnecesséria da
lesd@o ou toque com toalha, a fim de evitar o agravamento ou transferéncia da infecgao.

Superdosagem

E improvavel que haja algum efeito adverso se o contetido total da bisnaga de 10 g de aciclovir creme dermatolégico, contendo
500 mg de aciclovir 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.

Paciente Idosos
Nao foram descritos cuidados especiais em pacientes idosos quando do uso deste produto.
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