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APRESENTACOES

aciclovir 400 mg comprimidos. Embalagem contendo 30 com-
primidos.

USO ORAL

USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2
ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 400 mg contém:

aciclovir hidratado ..........ccoeoeeiiinineeeeeee 420 mg
(equivalente a 400 mg de aciclovir)

CXCIPICNLES uS.P- cevevereereiererrererrereereeesessesessesennes 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicola-
to de sddio, copovidona, estearato de magnésio)
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O aciclovir 400 mg ¢ indicado para:
- o tratamento de Herpes zoster;
- 0 tratamento ¢ recorréncia (reaparecimento) das infecgdes de
pele e mucosas causadas pelo virus Herpes simplex;
- a prevengdo de infec¢des recorrentes causadas pelo virus
Herpes simplex (supressao).
O aciclovir 400 mg também ¢ indicado para pacientes seria-
mente imunocomprometidos
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Este me-
dicamento contém como substancia ativa o farmaco aciclovir ,
um agente antiviral muito ativo contra o virus do Herpes sim-
plex (HSV), tipos 1 e 2, virus da Varicela zoster (VVZ), virus
Epstein-Barr (VEB) e Citomegalovirus (CMV).
Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multi-
plicacdo desses virus.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO? Este medicamento ¢ adequado para a maioria das pessoas,
mas algumas nao devem utiliza-lo.
Responda as questdes abaixo. Se vocé responder SIM a alguma
delas (ou se ndo tem certeza da resposta), converse a respeito
com seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou estd amamen-
tando? - Vocé ja teve uma reacdo alérgica ao aciclovir ou ao
valaciclovir? - Vocé tem problemas nos rins ou no figado?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO? Precaugdes e adverténcias: Idosos e pacientes
com insuficiéncia renal: Se vocé for idoso ou tiver mau fun-
cionamento dos rins, seu médico podera fazer um ajuste (redu-
¢do) na dose. Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéncia
renal tém risco de desenvolver efeitos adversos neurologicos
(efeitos relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico deve-
ra fazer o monitoramento cuidadosamente. Essas reacdes ge-
ralmente sdo revertidas com a descontinuag¢do do tratamento.
Pacientes em tratamento com altas doses de aciclovir devem
tomar bastante liquido (converse com seu médico sobre isso).
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar ma-
quinas: Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia,
pode prejudicar sua habilidade de concentrag@o e reacdo.
Tenha certeza que vocé ndo esta com esse efeito antes de dirigir
e operar maquinas. Gravidez e lactacdo: A administragdo de
aciclovir durante a gravidez s6 deve ser considerada se a me-
lhora esperada para a mae superar a possibilidade de risco para
o feto. Existem dados relatando a passagem de aciclovir para o
leite materno e, consequentemente, para o seu bebé, caso vocé
esteja amamentando. Se vocé esta gravida, acha que pode estar,
esta planejando ficar gravida, ou esta amamentando, nao inicie
o tratamento sem falar com o seu médico primeiro.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Interacdes medicamentosas: Se vocé estd usando algum dos
medicamentos listados abaixo, converse com seu médico an-
tes de usar aciclovir: - probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar ulcera péptica); - medicamentos
como micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejeicao
apos transplante de orgdos). O aciclovir pode afetar o resulta-
do de exames de sangue e de urina. Informe seu médico sobre
o uso deste medicamento se vocé for fazer exames de urina
ou de sangue. 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 arma-
zenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C
¢ 30°C). Proteger da umidade.

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

Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticas

Comprmido braco, redondo, biconvexo, com vinco em um dos
lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele
esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudan-
¢a 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: Uso oral. Para que o tratamento tenha o efeito
desejado, ¢ importante que vocé tome os comprimidos de acor-
do com as instrugdes de seu médico, respeitando sempre os
horarios e a duracdo do tratamento.

Posologia: Tratamento de Herpes simples em adultos: Um
comprimido de aciclovir 200 mg, cinco vezes ao dia, com in-
tervalos de aproximadamente quatro horas, pulando a dose no-
turna. O tratamento precisa ser mantido por cinco dias, e deve
ser estendido em infeccdes iniciais graves. Em pacientes grave-
mente imunocomprometidos (por exemplo, apds transplante de
medula 6ssea) ou com problemas na absorcao intestinal, a dose
pode ser duplicada (400 mg) ou, alternativamente, considera-
da a administra¢do da medicag@o intravenosa. A administracao
das doses deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apos o
surgimento da infeccdo. Para os episddios recorrentes, isso
deve ser feito, de preferéncia, durante o periodo proddmico ou
imediatamente apds surgirem os primeiros sinais ou sintomas.
Supressao de Herpes simples em adultos imunocompetentes
(com o sistema de defesa funcionando adequadamente):
Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em interva-
los de aproximadamente seis horas. Muitos pacientes podem
ser convenientemente controlados com um regime de 400 mg,
duas vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente 12 ho-
ras. Uma redugdo da dose para 200 mg, trés vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente oito horas, ou até¢ duas vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas, podem ser
eficazes. Em alguns pacientes, podem ocorrer reinfecgdes em
regime de doses totais diarias de 800 mg. O tratamento deve ser
interrompido periodicamente, em intervalos de seis a doze me-
ses, a fim de que se possa avaliar o progresso obtido na historia
natural da doenga. Prevencio de Herpes simples em adultos:
Em pacientes imunocomprometidos (com o sistema de defe-
sa do organismo debilitado), recomenda-se um comprimido
de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproxima-
damente seis horas. Para pacientes seriamente imunocompro-
metidos (por exemplo, apds transplante de medula 6ssea) ou
com problemas de absor¢ao intestinal, a dose pode ser dobrada
(400 mg) ou, alternativamente, considerada a administracao
de doses intravenosas. A duragdo da administracdo preventiva
¢ determinada pela duragdo do periodo de risco. Tratamento
de Herpes zoster em adultos: Doses de 800 mg, cinco vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, pu-
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lando as doses noturnas. O tratamento precisa ser mantido por
sete dias. Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por
exemplo, apds transplante de medula dssea) ou com problemas
de absorgao intestinal, deve ser considerada a administragao de
doses intravenosas. A administragdo das doses deve ser iniciada
o mais cedo possivel, apds o surgimento da infec¢do. O trata-
mento apresenta melhores resultados se for iniciado assim que
aparegam as lesdes na pele. Tratamento em pacientes seria-
mente imunocomprometidos (com o sistema de defesa do
organismo muito debilitado): Para tratamento em pacientes
seriamente imunocomprometidos, 800 mg de aciclovir devem
ser administrados, quatro vezes ao dia, em intervalos de apro-
ximadamente seis horas. No tratamento de pacientes receptores
de medula 6ssea, deve-se fazer terapia de um més com aciclo-
vir intravenoso antes do tratamento com esta dose. A duragdo
do tratamento estudada em pacientes apos transplante de me-
dula dssea foi de seis meses (de 1 a 7 meses ap6s o transplante).
Em pacientes com infec¢do avangada pelo HIV, o tratamento
estudado foi de 12 meses, mas ¢ desejavel que estes pacientes
continuem o tratamento por um periodo maior. Criancas: Para
tratamento, assim como para prevencdo de infecgdes causadas
pelo virus Herpes simplex em criangas imunocomprometidas
com mais de 2 anos de idade, as doses sdo as mesmas indi-
cadas para adultos. Em criancas menores de 2 anos de idade,
deve-se administrar 200 mg de aciclovir, quatro vezes ao dia
(ou 20 mg/kg - ndo excedendo 800 mg/dia - quatro vezes ao
dia). Manter o tratamento por cinco dias. Nao ha dados especi-
ficos disponiveis relativos a supressio de infecgdes por Herpes
simplex ou ao tratamento de Herpes zoster em criangas imuno-
competentes. Alguns dados limitados sugerem que em criangas
imunocomprometidas com mais de 2 anos pode ser usada a
mesma dose do adulto. Insuficiéncia renal: Para o tratamento
e a prevengdo de infecgdes causadas pelo virus Herpes simplex
em pacientes com mau funcionamento dos rins, as doses orais
recomendadas ndo conduzirdo a um acimulo de aciclovir aci-
ma dos niveis que foram estabelecidos como sendo seguros por
infusdo intravenosa. Entretanto, para pacientes com insuficién-
cia renal grave, recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duas
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas. Para
o tratamento das infecgdes de Herpes zoster e na administragdo
em pacientes seriamente imunocomprometidos, recomenda-se
ajustar a dose para 800 mg, duas vezes ao dia, em intervalos
de aproximadamente 12 horas, nos pacientes com insuficiéncia
renal grave, e para 800 mg, trés ou quatro vezes ao dia, em
intervalos de aproximadamente oito horas, para pacientes com
insuficiéncia renal moderada. Siga a orienta¢do de seu médi-
co, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento de seu médico

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome os comprimidos
de aciclovir assim que se lembrar. No entanto, se estiver pro-
ximo ao horario da préxima tomada, espere até o horario pro-
gramado para tomar seus comprimidos. Nao dobre a dose para
compensar uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiio-destista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? Reac¢des comuns (ocorrem entre 1%
e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- dor de cabega, tonteira; - enjoos, vomito, diarreia e dores no
abdomen; - coceira e vermelhiddo/protuberancias na pele que
podem piorar com exposi¢ao ao sol - sensacdo de cansaco, fe-
bre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento):

- urticaria (formagdo de placas avermelhadas na pele), queda
de cabelo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdao alérgica severa que pode apresentar
0s seguintes sinais: coceira, erupcdo cutanea; inchago, al-
gumas vezes do rosto ou boca (angioedema), causando
dificuldade em respirar; colapso). Caso apresente esses sinto-
mas entre em contato com seu médico e pare imediatamente de
utilizar aciclovir; - falta de ar; - aumento reversivel de bilirru-
bina (substancia encontrada na bile) e de algumas enzimas do
figado; - angioedema (inchago do rosto, 1abios, boca, lingua ou
garganta); - aumento dos niveis de substancias encontradas no
sangue, COmo ureia e creatinina.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento):

- anemia (redug@o do nimero de células vermelhas do sangue),
leucopenia (reducao do numero de gldbulos brancos que sao
células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e
trombocitopenia (redugdo no nimero de plaquetas que sdo
células sanguineas que ajudam o sangue a coagular); - agita-
¢do, confusdo, tremor, ataxia (falta de coordenacdo dos
movimentos), disartria (dificuldade em controlar os muscu-
los da fala ou rouquiddo), alucinacdes, sintomas psicoticos
(dificuldade de pensar, julgar claramente ou concentrar-se),
convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (disturbios de compor-
tamento, fala e movimentos dos olhos) e coma; - hepatite (in-
flamagdo do figado) e ictericia (amarelamento da pele ou dos
olhos); - insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar
associada a insuficiéncia renal).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico
o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO? Sintomas e sinais: E improvavel que ocorram
efeitos toxicos graves mesmo que uma dose de até 20 g (equi-
valente a 50 comprimidos de 400 mg) seja tomada em uma
unica ocasido. Acidentalmente, superdoses repetidas por varios
dias de aciclovir oral foram relacionadas a problemas no esto-
mago ou intestino (como ndusea e vomitos) e neurolégicos (dor
de cabeca e confusio). Procure imediatamente seu médico ou a
emergéncia hospitalar mais proxima.

Tratamento: Os pacientes devem ser observados cuidadosa-
mente para os sinais de toxicidade. Em casos de doses excessi-
vas com presenca de sintomas, a hemodialise (tratamento que
consiste na remog¢ao do liquido e substancias toxicas do san-
gue) pode ser considerada como opgao de tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
7226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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