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UNI VIR®
aciclovir M LEEeY [ HITTICLY

Comprimido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido 200 mg: embalagem contendo 25 ou 200 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Yo o4 01T OO OSSOSO U TSP PRPTOTP 200 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, amidoglicolato de sédio e estearato de
magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNI VIR é indicado para:

- 0 tratamento de Herpes zoster;

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento) das infeccGes de pele e mucosas causadas pelo virus Herpes
simplex;

- a prevencdo de infeccBes recorrentes causadas pelo virus Herpes simplex (supresséo).

UNI VIR também é indicado para pacientes seriamente imunocomprometidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UNI VIR contém como substancia ativa o farmaco aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus do
Herpes simplex (HSV), tipos 1 e 2, virus da Varicella zoster (VVZ), virus Epstein-Barr (VEB) e citomegalovirus
(CMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multiplicagdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é 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 esté gravida, pretende ficar gravida ou estd amamentando?

- Vocé ja teve uma reacao alérgica ao aciclovir ou ao valaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos rins, seu médico podera fazer um ajuste (redugdo) na dose.
Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéncia renal tém risco de desenvolver efeitos adversos neurologicos
(efeitos relacionados ao sistema nervoso). Seu médico devera fazer o monitoramento cuidadosamente. Essas
reacBes geralmente sdo revertidas com a descontinuacdo do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de UNI VIR devem tomar bastante liquido. Converse com seu médico
sobre isso.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia pode prejudicar sua habilidade de concentracdo e reacdo. Tenha
certeza que vocé ndo estad com esse efeito antes de dirigir e operar maquinas.



Gravidez e lactacao

A administracdo de UNI VIR durante a gravidez sd deve ser considerada se a melhora esperada para a mae
superar a possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de aciclovir para o leite materno e consequente para o seu bebé, caso vocé
esteja amamentando.

Se vocé estad gravida, acha que pode estar, esta planejando ficar gravida, ou estd amamentando, ndo inicie o
tratamento sem falar com o seu médico primeiro.

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

InteracOes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listados abaixo, converse com seu médico antes de usar UNI VIR:
- probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar Glcera péptica);

- medicamentos como micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejeicdo apds transplante de érgaos).

UNI VIR pode afetar o resultado de exames de sangue e de urina. Informe seu médico sobre o uso deste
medicamento se voceé for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido branco, circular, isento de particulas visiveis.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejado, é importante que vocé tome os comprimidos de acordo com as
instrugdes de seu médico, respeitando sempre os hordrios e a duragao do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos

Um comprimido de UNI VIR, cinco vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando a
dose noturna. O tratamento precisa ser mantido por cinco dias, e deve ser estendido em infecces iniciais graves.
Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por exemplo, ap@s transplante de medula 6ssea) ou com
problemas na absor¢do intestinal, a dose pode ser duplicada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a
administracdo da medicacdo endovenosa.

A administragdo das doses deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apds o surgimento da infeccdo. Para os
episodios recorrentes, isso deve ser feito, de preferéncia, durante o periodo prodémico ou imediatamente apds
surgirem 0s primeiros sinais ou sintomas.

Supressdo de Herpes simples em adultos imunocompetentes (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente)

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos 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 horas.



Uma reducdo 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 reinfeccdes em regime de doses totais diarias de 800 mg. O tratamento deve ser interrompido
periodicamente, em intervalos de seis a doze meses, a fim de que se possa avaliar o progresso obtido na histéria
natural da doenca.

Prevencado de Herpes simples em adultos

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo debilitado), recomenda-se um
comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas. Para pacientes
seriamente imunocomprometidos (por exemplo, apés transplante de medula 6ssea) ou com problemas de
absorcdo intestinal, a dose pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a administracdo de
doses endovenosas. A duracdo da administragdo preventiva é determinada pela duragéo do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando as doses
noturnas. O tratamento precisa ser mantido por sete dias. Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por
exemplo, apos transplante de medula dssea) ou com problemas de absorcéo intestinal, deve ser considerada a
administracdo de doses endovenosas. A administracdo das doses deve ser iniciada o mais cedo possivel, apds o
surgimento da infeccdo. O tratamento apresenta melhores resultados se for iniciado assim que aparecam as
lesOes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado)

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos, 800 mg de UNI VIR devem ser administrados,
quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medula dssea, deve-se fazer terapia de um més com UNI VIR
endovenoso antes do tratamento com esta dose.

A duracdo do tratamento estudada em pacientes ap6s transplante de medula dssea foi de seis meses (de 1 a 7
meses ap0Os o transplante). Em pacientes com infeccdo avancada pelo HIV, o tratamento estudado foi de 12
meses, mas é 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 criancas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idade, as doses sdo as mesmas indicadas para adultos. Em criancas
menores de 2 anos de idade, deve-se administrar 200 mg de UNI VIR, quatro vezes ao dia (ou 20 mg/kg — ndo
excedendo 800 mg/dia — quatro vezes ao dia). Manter o tratamento por cinco dias.

N&o ha dados especificos disponiveis relativos a supressdo de infec¢fes por Herpes simplex ou ao tratamento de
Herpes zoster em criangcas imunocompetentes. Alguns dados limitados sugerem que em criancas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idade pode ser usada a mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal

Para o tratamento e a prevencdo de infeccOes causadas pelo virus Herpes simplex em pacientes com mau
funcionamento dos rins, as doses orais recomendadas ndo conduzirdo a um acimulo de aciclovir acima dos
niveis que foram estabelecidos como sendo seguros por infusdo endovenosa. Entretanto, para pacientes com
insuficiéncia renal grave, recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 12 horas.

Para o tratamento das infeccbes de Herpes zoster e na administragio 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 orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos de UNI VIR assim que se lembrar. No entanto, se estiver préximo ao horario da préxima
tomada, espere até o horéario programado para tomar seus comprimidos. Nao dobre a dose para compensar uma
dose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.



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

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- dor de cabeca, tonteira;

- enjoos, vémito, diarreia e dores no abdémen;

- coceira e vermelhiddo/protuberancias na pele que podem piorar com exposi¢do ao sol;

- sensacdo de cansaco, febre.

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- urticéria (coceira, formacao de placas avermelhadas na pele), queda de cabelo.

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

- anafilaxia [reacdo alérgica severa que pode apresentar os seguintes sinais: coceira, erupgao cutanea; inchaco,
algumas vezes do rosto ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar; colapso]. Caso apresente esses
sintomas entre em contato com seu médico e pare imediatamente de utilizar UNI VIR,;

- falta de ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substancia encontrada na bile) e de algumas enzimas do figado;

- angioedema (inchaco do rosto, I&bios, boca, lingua ou garganta);

- aumento dos niveis de substancias encontradas no sangue, como ureia e creatinina.

Reag¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anemia (redugdo do numero de células vermelhas do sangue), leucopenia (redugdo do nimero de glébulos
brancos que sdo células sanguineas responsveis pela defesa do organismo) e trombocitopenia (reducdo no
namero de plaquetas que sdo células sanguineas que ajudam o sangue a coagular);

- agitacdo, confusdo, tremor, ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos), disartria (dificuldade em controlar
os musculos da fala ou rouquiddo), alucinagdes, sintomas psicoticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou
concentrar-se), convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (disturbios de comportamento, fala e movimentos dos
olhos) e coma;

- hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada a insuficiéncia renal).

Informe seu médico, cirurgido-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?

Sintomas e sinais

E improvavel que ocorram efeitos toxicos graves mesmo que uma dose de até 20 g (equivalente a 100
comprimidos) seja tomada em uma Unica ocasido. Acidentalmente, superdoses repetidas por varios dias de
aciclovir oral foram relacionadas a problemas no estbmago ou intestino (como nausea e vomitos) e neurol6gicos
(dor de cabega e confusdo). Procure imediatamente seu médico ou a emergéncia hospitalar mais proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosamente para os sinais de toxicidade. Em casos de doses excessivas
com presenca de sintomas, a hemodialise (tratamento que consiste na remocao do liquido e substancias toxicas
do sangue) pode ser considerada como opcao 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 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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UNI VIR®

aciclovir M LERETEY SR HETICLY

Creme dermatoldgico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatologico 50 mg/g: embalagem contendo bisnaga de 10 g.

Uso TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

ACICIOVIT .ttt bbbt £ E b bR bbb bbb bbbt b Rt bbb e e 50 mg
Excipientes: cera emulsificante, petrolato branco, metilparabeno, propilparabeno e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
UNI VIR ¢é indicado para o tratamento de infeccdes 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?

UNI VIR pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais (agem contra o virus). Ele contém como
substancia ativa o aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus Herpes simplex (VHS) e contra o
virus Varicella zoster (VVZ). O aciclovir bloqueia 0os mecanismos de multiplicagdo do virus Herpes simplex e do
Varicella zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de UNI VIR é contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, valaciclovir ou a qualquer
componente do medicamento.

N&o hé& contraindicacao relativa a faixa etaria.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- Vocé possui alguma doenca que afete o seu sistema imune, como, por exemplo, infeccdo pelo virus HIV?

- Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?

- Vocé esté gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé é alérgico a algum componente do UNI VIR?

UNI VIR néo é recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois pode causar
irritacéo.

Tome cuidado especial para evitar o contato do creme com os olhos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha dados sobre a influéncia do UNI VIR na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacao
O uso do UNI VIR durante a gravidez e lactacdo deve ser considerado apenas quando os beneficios forem
maiores que 0s possiveis riscos para o feto.

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



Interacdes medicamentosas
Néo foram identificadas interagdes significativas com medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da umidade. Conserve sempre a bisnaga fechada ap6s o uso. N&do coloque o produto na geladeira.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: creme de cor branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

UNI VIR deve ser usado apenas para uso topico (aplicacdo na pele). Nao deve ser ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de UNI VIR.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da infeccéo para outra
regido.

N&o misture UNI VIR com outros cremes ou logdes.

UNI VIR deve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes ou lesdes emergentes, preferencialmente no inicio da
infeccéo.

Posologia

Adultos e criangas

UNI VIR 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 avancados, como por exemplo, quando j& observar-se a presenca de papulas (elevactes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quatro dias para herpes labial e por cinco dias para herpes genital.
Se ndo ocorrer cicatrizagdo, o tratamento devera ser prolongado por mais cinco dias. Se as lesdes permanecerem
apos 10 dias, o paciente deve consultar seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique UNI VIR assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplicagBes seguintes conforme o
esquema recomendado por seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como acontece com todos os medicamentos, 0 UNI VIR pode causar efeitos indesejaveis.

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

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da
pele e irritagéo.



Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes 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.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes 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 reacdo adversa caso o contelido total da bisnaga de 10 g de UNI VIR,
contendo 500 mg de aciclovir, seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé 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
orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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UNI VIR®

aciclovir sodico
M LEREIEY CH TR

P6 para solucgdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pé para solugdo injetavel 250 mg: embalagem contendo 5 frascos-ampola.

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola contém:

ACICIOVIT SOUICO. ...ttt b e bbbt bbbt 275 mg*
*Equivalente a 250 mg de aciclovir (o contetdo de ion sodico é de aproximadamente 26 mg por frasco-
ampola).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNI VIR é indicado para:

- 0 tratamento de infec¢Bes causadas pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos, criangas e adultos;

- 0 tratamento de infec¢Bes causadas pelo virus Varicella zoster;

- 0 tratamento de meningoencefalite (infeccdo com inflamag&o do sistema nervoso central) herpética;

- a prevencdo de infeccBes causadas por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos;

- a prevencdo de infeccdes causadas pelo citomegalovirus (CMV) em pacientes que receberam transplante
de medula 6ssea. Demonstrou-se que elevadas doses de aciclovir endovenoso reduzem a incidéncia e
retardam o inicio da infeccdo pelo CMV. Quando elevadas doses de aciclovir endovenoso sdo
administradas ap6s seis meses de tratamento com elevadas doses de aciclovir oral, a mortalidade e a
quantidade de virus no sangue sao reduzidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
UNI VIR contém como substancia ativa o aciclovir, um agente antiviral (age contra virus) muito ativo.
Esta substancia blogueia os mecanismos de multiplicagéo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € adequado para a maioria das pessoas, mas existem algumas pessoas que ndo devem
utiliza-lo. Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo (ou se ndo tem certeza da resposta),
converse a respeito com seu médico ANTES de usar este medicamento.

- Vocé esté gravida, pretende ficar gravida ou esta amamentando?

- 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 MEDICAMENTO?

UNI VIR néo deve ser administrado pela boca.

A dose de UNI VIR deve ser ajustada para pacientes com insuficiéncia renal, a fim de se evitar o acimulo
de aciclovir no organismo.

Em pacientes que estejam recebendo UNI VIR em doses mais altas (por exemplo, para meningoencefalite
herpética), deve-se tomar cuidado especifico com relagdo ao funcionamento dos rins, principalmente
quando os pacientes estiverem desidratados (com falta de liquido no organismo) ou apresentarem algum
nivel de comprometimento dos rins.

Criancas



A dose de UNI VIR para criangas com idade entre 3 meses e 12 anos é calculada com base na area da
superficie corporal (ver “Posologia” no item “6. Como devo usar este medicamento?”’), ao invés de pelo
peso.

Idosos
Pacientes idosos com funcdo renal alterada precisam de reducdo das doses habituais de UNI VIR (ver
“Posologia” no item “6. Como devo usar este medicamento?”).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

UNI VIR para infusdo é geralmente utilizado em pacientes hospitalizados. Portanto, dados sobre a
habilidade de dirigir e operar maquinas ndo sdo, usualmente, relevantes. Ndo existem estudos
investigativos sobre o efeito de UNI VIR na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Interacdes medicamentosas

Caso vocé esteja usando algum dos seguintes medicamentos, converse com seu médico antes de usar UNI
VIR:

- probenecida (usada para tratar gota);

- cimetidina (usada para tratar Glcera no estémago);

- micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejeicdo apds transplante de 6rgéo);

- outras drogas que afetem outros aspectos da funcdo dos rins, como, por exemplo, ciclosporina e
tacrolimo.

UNI VIR pode afetar alguns tipos de exames de sangue e de urina. Informe seu médico que vocé esta
usando este medicamento se for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe ao 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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
Quando reconstituido, UNI VIR é estavel por 12 horas em temperatura entre 15° e 25°C, ndo devendo ser
refrigerado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Apdls preparo, manter em temperatura entre 15° e 25°C, por até 12 horas, ndo devendo ser
refrigerado.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: p6 fino, amorfo ou cristalino, branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

A dose necessaria de UNI VIR deve ser administrada por infusdo endovenosa (através das veias) lenta,
pelo periodo de uma hora.

Cada frasco de UNI VIR deve ser diluido com 10 mL de &gua para injecdo ou infusdo endovenosa de
cloreto de sodio (0,9% p/v). Isso resulta numa solugdo contendo 25 mg de aciclovir por mL.

Para reconstituicdo de cada ampola, adicionar o volume recomendado do fluido de infusdo e agitar
levemente, até que o conteldo esteja completamente dissolvido.

Apos a reconstituicdo, UNI VIR pode ser injetado por meio de bomba de infusdo controlada.
Alternativamente, a solucdo obtida apds a reconstituicdo de UNI VIR pode ser diluida, resultando numa
concentragdo de aciclovir ndo superior a 5 mg/mL (0,5% p/v) para administracdo por infusao.



O volume necessario da solugdo reconstituida de UNI VIR deve ser adicionado ao fluido de infusdo de
escolha, e a mistura deve ser bem agitada para garantir sua homogeneizacéo.

Para criancas e recém-nascidos, nos quais é aconselhavel o uso de um volume minimo de infusdo, é
recomendado que a diluicdo ocorra com 4 mL de solugdo reconstituida (100 mg de aciclovir) para 20 mL
de fluido de infus&o.

Para adultos, é recomendado que as bolsas contendo 100 mL do fluido de infusdo sejam utilizadas,
mesmo quando se obtém uma concentracdo de aciclovir menor que 0,5% p/v. Assim, uma bolsa de
infusdo contendo 100 mL pode ser usada para qualquer dose entre 250 e 500 mg de aciclovir (10 e 20 mL
de solucéo reconstituida). Uma segunda bolsa de infusao deve ser usada para doses entre 500 e 1.000 mg.
Quando diluido de acordo com os esquemas recomendados, UNI VIR é compativel com os fluidos de
infusdo e estavel por até 12 horas, em temperatura entre 15° e 25°C:

- infusdo endovenosa de cloreto de sddio (0,45% e 0,9% p/v);

- infusdo endovenosa de cloreto de sddio (0,18% p/v) e glicose (4% p/v);

- infusdo endovenosa de cloreto de sddio (0,45% p/v) e glicose (2,5% p/v);

- infusdo endovenosa de lactato de sédio composto (Solucdo de Hartmann).

UNI VIR, quando diluido de acordo com as instrugdes acima, resultara numa concentracdo de aciclovir
ndo maior que 0,5% p/v.

Como UNI VIR ndo possui conservantes antimicrobianos, a reconstituicdo e a diluicdo devem ser
realizadas em condi¢cdes de total assepsia (livre de germes), imediatamente antes do uso. Qualquer
solugdo ndo utilizada devera ser descartada.

Caso apare¢a qualquer turvacdo ou cristalizacdo na solugdo, antes ou durante a infusdo, a preparacéo
deveré ser descartada.

Posologia

Adultos

Pacientes com infec¢des por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou infecgdes pelo
Varicella zoster devem receber UNI VIR em doses de 5 mg/kg a cada oito horas.

Pacientes imunocomprometidos com infec¢éo pelo Varicella zoster ou pacientes com meningoencefalite
herpética devem receber UNI VIR em doses de 10 mg/kg, a cada oito horas, desde que a funcéo renal nao
esteja comprometida.

Para a prevencdo da infeccdo pelo CMV em pacientes transplantados de medula O6ssea, deve-se
administrar, endovenosamente, 500 mg/m? de UNI VIR, trés vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente oito horas. Nesses pacientes, a duracdo recomendada do tratamento é de 5 a 30 dias
apos o transplante.

Criancas

A dose de UNI VIR para criancas com idade entre 3 meses e 12 anos é calculada com base na area da
superficie corporal. Criangas com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou
com infecgBes pelo Varicella zoster devem receber UNI VIR em doses de 250 mg/m? de area de
superficie corporal, a cada oito horas.

Em criancas imunocomprometidas com infec¢des pelo Varicella zoster ou com meningoencefalite
herpética, UNI VIR deve ser administrado por infusdo em doses de 500 mg/m? de area de superficie
corporal, a cada oito horas, desde que a funcéo renal ndo esteja comprometida.

Dados limitados sugerem que para a prevencao da infeccdo pelo virus CMV em criangas acima de 2 anos
de idade e transplantadas de medula dssea pode-se administrar a dose de adultos.

Criangas com o funcionamento dos rins comprometido necessitam de uma dose apropriadamente
modificada, de acordo com o grau de comprometimento.

Recém-nascidos

A dose de UNI VIR para recém-nascidos é calculada com base no peso corporal. Recém-nascidos com
infecgdo pelo virus Herpes simplex devem receber doses de 10 mg/kg de peso corporal de UNI VIR, por
infusdo, a cada oito horas.

Idosos
Deve-se dispensar atencao especial a reducdo de doses nos pacientes idosos com fungéo dos rins alterada.
E preciso garantir a esses pacientes a reposicao de dgua adequadamente.

Pacientes com comprometimento renal
UNI VIR deve ser administrado com cautela em pacientes com algum grau de comprometimento renal. E
preciso garantir a esses pacientes a reposi¢do de agua adequadamente.



Para esses pacientes, sugerem-se 0s seguintes ajustes de doses:

Clearance de creatinina Dose

25-50 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a
cada 12 horas.

10-25 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a
cada 24 horas.

0 (andrico)-10 mL/min Em pacientes sob dialise peritoneal ambulatorial
continua, a dose usual recomendada (5 ou 10
mg/kg peso corporal ou 500 mg/m?) deve ser
dividida e administrada a cada 24 horas. Em
pacientes sob hemodialise, a dose usual
recomendada (5 ou 10 mg/kg peso corporal ou 500
mg/m?) deve ser dividida e administrada a cada 24
horas e ap06s a dialise.

A duracdo usual do tratamento com UNI VIR € de cinco dias, mas pode ser ajustada conforme as
condigBes do paciente e sua resposta ao tratamento. O tratamento para meningoencefalite herpética aguda
e infecgles pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos deve se prolongar por 10 dias.

A duracéo da administragdo preventiva de UNI VIR é determinada pela duracéo do periodo de risco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orienta¢ao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- flebite (inflamag&o no vaso onde a medicagdo esta sendo feita);

- problemas no estbmago, como mal-estar com enjoos e vomitos;

- aumentos reversiveis de enzimas do figado;

- prurido (coceira), urticaria (coceira, formacéo de placas avermelhadas na pele), reacBes na pele por
sensibilidade aumentada ao sol ou a luz;

- aumentos dos niveis de substancias encontradas no sangue, como ureia e creatinina.

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

- anemia (reducdo do numero de células vermelhas do sangue), leucopenia (reducdo do nimero de
glébulos brancos que sdo células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e trombocitopenia
(reducéo do nimero de plaquetas que s&o células sanguineas que ajudam o sangue a coagular).

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdo alérgica severa, incluindo coceira, erupgdo cutanea; inchaco, algumas vezes do rosto
ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar, colapso). Caso apresente esses sintomas entre
em contato com seu médico e pare imediatamente a utilizagdo de UNI VIR, pois esses sintomas podem
indicar que vocé é alérgico a UNI VIR;

- dor de cabeca, tontura, agitacdo, confusdo, tremores, ataxia (dificuldade de coordenagdo dos
movimentos), disartria (dificuldade de falar as palavras de maneira correta ou rouquiddo), alucinacdes
(ver ou ouvir coisas que ndo existem), sintomas psicoticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou
concentrar-se), convulsdes, sono, encefalopatia (distirbios de comportamento, fala e movimentos dos
olhos) e coma;

- dispneia (dificuldade para respirar);

- diarreia e dor na barriga;

- aumento, por algum tempo, de bilirrubina, o que é observado em exames do figado; hepatite (inflamacéao
do figado), ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos);

- angioedema (inchaco do rosto, labios, boca, lingua ou garganta);

- insuficéncia renal, insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada a insuficiéncia renal);




- fadiga (cansaco), febre, reacdo inflamatoria local (inchago e vermelhiddo ao redor da aplicagdo).
ReagBes inflamatorias locais graves ocorreram quando UNI VIR para infuséo, ao invés de ser feito na
veia, foi administrado fora dos vasos sanguineos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

A superdose de aciclovir resulta em aumento de creatinina e ureia nitrogenada no sangue e subsequente
insuficiéncia dos rins. Os efeitos neuroldgicos, incluindo dificuldade de pensar claramente, ver ou ouvir
coisas (alucinagfes), agitagdo, convulsdes ou coma foram descritos em associacdo ao uso de uma dose
muito maior que a indicada de aciclovir. Procure imediatamente seu médico ou o servico de emergéncia
hospitalar mais préximo.

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 orientacdes.
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UNI VIR®

aciclovir sodico
M LA REREY CENTITICOLY

P6 para solucdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pé para solugdo injetavel 250 mg: embalagem contendo 5 frascos-ampola.

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola contém:

ACICIOVIT SOUICO. ...ttt bbbt bbbt b b bbb e b et ettt eb e 275 mg*
*Equivalente a 250 mg de aciclovir (o contetido de ion sédico é de aproximadamente 26 mg por frasco-ampola).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNI VIR é indicado para:

- 0 tratamento de infec¢Bes causadas pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos, criangas e adultos;

- 0 tratamento de infec¢Bes causadas pelo virus Varicella zoster;

- 0 tratamento de meningoencefalite (infeccdo com inflamag&o do sistema nervoso central) herpética;

- a prevencéo de infeccOes causadas por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos;

- a prevencdo de infeccBes causadas pelo citomegalovirus (CMV) em pacientes que receberam transplante de
medula éssea. Demonstrou-se que elevadas doses de aciclovir endovenoso reduzem a incidéncia e retardam o
inicio da infeccéo pelo CMV. Quando elevadas doses de aciclovir endovenoso sdo administradas apds seis meses
de tratamento com elevadas doses de aciclovir oral, a mortalidade e a quantidade de virus no sangue s&o
reduzidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
UNI VIR contém como substancia ativa o aciclovir, um agente antiviral (age contra virus) muito ativo. Esta
substancia blogueia os mecanismos de multiplicagéo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria das pessoas, mas existem algumas pessoas que ndo devem utiliza-
lo. Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo (ou se ndo tem certeza da resposta), converse a
respeito com seu médico ANTES de usar este medicamento.

- Vocé esté gravida, pretende ficar gravida ou esta amamentando?

- 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 MEDICAMENTO?

UNI VIR néo deve ser administrado pela boca.

A dose de UNI VIR deve ser ajustada para pacientes com insuficiéncia renal, a fim de se evitar o acimulo de
aciclovir no organismo.

Em pacientes que estejam recebendo UNI VIR em doses mais altas (por exemplo, para meningoencefalite
herpética), deve-se tomar cuidado especifico com relagdo ao funcionamento dos rins, principalmente quando os
pacientes estiverem desidratados (com falta de liquido no organismo) ou apresentarem algum nivel de
comprometimento dos rins.

Criancas
A dose de UNI VIR para criancas com idade entre 3 meses e 12 anos é calculada com base na érea da superficie
corporal (ver “Posologia” no item “6. Como devo usar este medicamento?”), ao invés de pelo peso.



Idosos
Pacientes idosos com funcdo renal alterada precisam de reducdo das doses habituais de UNI VIR (ver
“Posologia” no item “6. Como devo usar este medicamento?”).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

UNI VIR para infusdo é geralmente utilizado em pacientes hospitalizados. Portanto, dados sobre a habilidade de
dirigir e operar maquinas nao sdo, usualmente, relevantes. Nao existem estudos investigativos sobre o efeito de
UNI VIR na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

InteracOes medicamentosas

Caso vocé esteja usando algum dos seguintes medicamentos, converse com seu médico antes de usar UNI VIR:

- probenecida (usada para tratar gota);

- cimetidina (usada para tratar Glcera no estémago);

- micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejei¢do ap6s transplante de 6rgéao);

- outras drogas que afetem outros aspectos da funcéo dos rins, como, por exemplo, ciclosporina e tacrolimo.

UNI VIR pode afetar alguns tipos de exames de sangue e de urina. Informe seu médico que vocé esta usando este
medicamento se for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Quando
reconstituido, UNI VIR é estavel por 12 horas em temperatura entre 15° e 25°C, ndo devendo ser refrigerado.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Apos preparo, manter em temperatura entre 15° e 25°C, por até 12 horas, ndo devendo ser refrigerado.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: p6 fino, amorfo ou cristalino, branco a quase branco.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

A dose necessaria de UNI VIR deve ser administrada por infusdo endovenosa (através das veias) lenta, pelo
periodo de uma hora.

Cada frasco de UNI VIR deve ser diluido com 10 mL de &gua para injecdo ou infusdo endovenosa de cloreto de
sodio (0,9% p/v). Isso resulta numa solugdo contendo 25 mg de aciclovir por mL.

Para reconstituicdo de cada ampola, adicionar o volume recomendado do fluido de infusdo e agitar levemente,
até que o contelido esteja completamente dissolvido.

Apos a reconstituicdo, UNI VIR pode ser injetado por meio de bomba de infusdo controlada.

Alternativamente, a solucdo obtida ap6s a reconstituicdo de UNI VIR pode ser diluida, resultando numa
concentragdo de aciclovir ndo superior a 5 mg/mL (0,5% p/v) para administracdo por infuséo.

O volume necessério da solucédo reconstituida de UNI VIR deve ser adicionado ao fluido de infuséo de escolha, e
a mistura deve ser bem agitada para garantir sua homogeneizagéo.

Para criangas e recém-nascidos, nos quais é aconselhdvel o uso de um volume minimo de infusdo, é
recomendado que a diluicdo ocorra com 4 mL de solucdo reconstituida (100 mg de aciclovir) para 20 mL de
fluido de infusdo.

Para adultos, é recomendado que as bolsas contendo 100 mL do fluido de infusdo sejam utilizadas, mesmo
quando se obtém uma concentragdo de aciclovir menor que 0,5% p/v. Assim, uma bolsa de infusdo contendo 100
mL pode ser usada para qualquer dose entre 250 e 500 mg de aciclovir (10 e 20 mL de solugéo reconstituida).
Uma segunda bolsa de infusdo deve ser usada para doses entre 500 e 1.000 mg.



Quando diluido de acordo com os esquemas recomendados, UNI VIR é compativel com os fluidos de infusdo e
estavel por até 12 horas, em temperatura entre 15° e 25°C:

- infusdo endovenosa de cloreto de sédio (0,45% e 0,9% p/v);

- infusdo endovenosa de cloreto de sédio (0,18% p/v) e glicose (4% p/v);

- infusdo endovenosa de cloreto de sédio (0,45% p/v) e glicose (2,5% p/v);

- infusdo endovenosa de lactato de sédio composto (Solucdo de Hartmann).

UNI VIR, quando diluido de acordo com as instru¢fes acima, resultard numa concentracdo de aciclovir ndo
maior que 0,5% p/v.

Como UNI VIR ndo possui conservantes antimicrobianos, a reconstitui¢do e a diluicdo devem ser realizadas em
condicdes de total assepsia (livre de germes), imediatamente antes do uso. Qualquer solucdo néo utilizada devera
ser descartada.

Caso aparega qualquer turvagdo ou cristalizagdo na solucéo, antes ou durante a infusdo, a preparagdo devera ser
descartada.

Posologia

Adultos

Pacientes com infecgdes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou infecgdes pelo Varicella
zoster devem receber UNI VIR em doses de 5 mg/kg a cada oito horas.

Pacientes imunocomprometidos com infeccdo pelo Varicella zoster ou pacientes com meningoencefalite
herpética devem receber UNI VIR em doses de 10 mg/kg, a cada oito horas, desde que a fungdo renal ndo esteja
comprometida.

Para a prevencdo da infeccdo pelo CMV em pacientes transplantados de medula éssea, deve-se administrar,
endovenosamente, 500 mg/m?2 de UNI VIR, trés vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente oito horas.
Nesses pacientes, a duracdo recomendada do tratamento é de 5 a 30 dias apds o transplante.

Criancas

A dose de UNI VIR para criangas com idade entre 3 meses e 12 anos é calculada com base na area da superficie
corporal. Criangas com infec¢bes por Herpes simplex (exceto meningoencefalite herpética) ou com infecgGes
pelo Varicella zoster devem receber UNI VIR em doses de 250 mg/m? de area de superficie corporal, a cada oito
horas.

Em criancas imunocomprometidas com infec¢Bes pelo Varicella zoster ou com meningoencefalite herpética,
UNI VIR deve ser administrado por infusdo em doses de 500 mg/m? de area de superficie corporal, a cada oito
horas, desde que a fun¢do renal ndo esteja comprometida.

Dados limitados sugerem que para a prevencdo da infeccdo pelo virus CMV em criangas acima de 2 anos de
idade e transplantadas de medula 6ssea pode-se administrar a dose de adultos.

Criangas com o funcionamento dos rins comprometido necessitam de uma dose apropriadamente modificada, de
acordo com o grau de comprometimento.

Recém-nascidos

A dose de UNI VIR para recém-nascidos é calculada com base no peso corporal. Recém-nascidos com infecgdo
pelo virus Herpes simplex devem receber doses de 10 mg/kg de peso corporal de UNI VIR, por infusdo, a cada
oito horas.

Idosos
Deve-se dispensar atencdo especial & reducdo de doses nos pacientes idosos com fungdo dos rins alterada. E
preciso garantir a esses pacientes a reposi¢do de agua adequadamente.

Pacientes com comprometimento renal

UNI VIR deve ser administrado com cautela em pacientes com algum grau de comprometimento renal. E preciso
garantir a esses pacientes a reposi¢ao de agua adequadamente.

Para esses pacientes, sugerem-se 0s seguintes ajustes de doses:

Clearance de creatinina Dose

25-50 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a cada
12 horas.

10-25 mL/min A dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg peso
corporal ou 500 mg/m?) deve ser administrada a cada
24 horas.

0 (andrico)-10 mL/min Em pacientes sob didlise peritoneal ambulatorial
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continua, a dose usual recomendada (5 ou 10 mg/kg
peso corporal ou 500 mg/m?) deve ser dividida e
administrada a cada 24 horas. Em pacientes sob
hemodialise, a dose usual recomendada (5 ou 10
mg/kg peso corporal ou 500 mg/m?) deve ser dividida
e administrada a cada 24 horas e apés a dialise.

A duracdo usual do tratamento com UNI VIR é de cinco dias, mas pode ser ajustada conforme as condicfes do
paciente e sua resposta ao tratamento. O tratamento para meningoencefalite herpética aguda e infeccBes pelo
virus Herpes simplex em recém-nascidos deve se prolongar por 10 dias.

A duracéo da administracéo preventiva de UNI VIR é determinada pela duragéo do periodo de risco.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- flebite (inflamag&o no vaso onde a medicagao esta sendo feita);

- problemas no estbmago, como mal-estar com enjoos e vomitos;

- aumentos reversiveis de enzimas do figado;

- prurido (coceira), urticaria (coceira, formacdo de placas avermelhadas na pele), reacGes na pele por
sensibilidade aumentada ao sol ou a luz;

- aumentos dos niveis de substancias encontradas no sangue, como ureia e creatinina.

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

- anemia (reducdo do numero de células vermelhas do sangue), leucopenia (reducdo do nimero de glébulos
brancos que sdo células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e trombocitopenia (redugdo do
namero de plaquetas que sdo células sanguineas que ajudam o sangue a coagular).

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdo alérgica severa, incluindo coceira, erupgdo cutanea; inchaco, algumas vezes do rosto ou boca
(angioedema), causando dificuldade em respirar, colapso). Caso apresente esses sintomas entre em contato com
seu médico e pare imediatamente a utilizagdo de UNI VIR, pois esses sintomas podem indicar que vocé é
alérgico a UNI VIR;

- dor de cabeca, tontura, agitacdo, confusdo, tremores, ataxia (dificuldade de coordenacdo dos movimentos),
disartria (dificuldade de falar as palavras de maneira correta ou rouquiddo), alucinag@es (ver ou ouvir coisas que
ndo existem), sintomas psicaticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou concentrar-se), convulsdes, sono,
encefalopatia (distlrbios de comportamento, fala e movimentos dos olhos) e coma;

- dispneia (dificuldade para respirar);

- diarreia e dor na barriga;

- aumento, por algum tempo, de bilirrubina, o que é observado em exames do figado; hepatite (inflamacéo do
figado), ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos);

- angioedema (inchacgo do rosto, labios, boca, lingua ou garganta);

- insuficéncia renal, insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada a insuficiéncia renal);

- fadiga (cansaco), febre, reacdo inflamatéria local (inchago e vermelhiddo ao redor da aplicacdo). Reacdes
inflamatorias locais graves ocorreram quando UNI VIR para infusdo, ao invés de ser feito na veia, foi
administrado fora dos vasos sanguineos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose de aciclovir resulta em aumento de creatinina e ureia nitrogenada no sangue e subsequente
insuficiéncia dos rins. Os efeitos neurolégicos, incluindo dificuldade de pensar claramente, ver ou ouvir coisas




(alucinacdes), agitacdo, convulsdes ou coma foram descritos em associacdo ao uso de uma dose muito maior que
a indicada de aciclovir. Procure imediatamente seu médico ou o servigo de emergéncia hospitalar mais préximo.

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
orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteragéo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticédo/notificagdo que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Versdes

o] o A
Data.do N QO Assunto Data.do N QO Assunto Data d(i Itens de Bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacéao VPS) relacionadas
SIMILAR —
10450 - SIMILAR Inclusao de~ local
Gerado no - Notificagcdo de de fgbrlcagao do . .
16/04/2015 | momentodo | alteragdo  de | 23/12/2014 | 1156370/14-2 | Medicamento de | 555515015 | DIZERESLEGAIS | VB | POPara soluco
peticionamento | texto de bula - foeragao VPS Injetave
RDC 60/12 convencional 250 mg
com prazo de
andlise
comprimido
10756 - SIMILAR 10756 - SIMILAR 200mg
- Notificagcdo de - Notificagéo de
alteracéo de alteragdo de IDENTIFICACAO VP d cren:g.
20/01/2015 | 009077854 |0t de bula | 20/01/2015 | 0050778/15-4 | texto de bula | 20/01/2015 ermatologico
< ~ DO PRODUTO VPS 50 mg/g
para adequacao para adequacao
a a . .
Intercambialidade Intercambialidade po para §o|ugao
injetavel
250 mg
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR 8. QUAIS 0S
e e o MALES QUE ESTE
- Notificacdo de - Notificagcdo de MEDICAMENTO VP comprimido
15/09/2014 | 0762531/14-6 | alteragdo de | 15/09/2014 | 0762531/14-6 | alteragdo de | 15/09/2014 P
PODE ME VPS 200 mg
texto de bula - texto de bula - CAUSAR?
RDC 60/12 RDC 60/12 ’
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8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO

poé para solugéo

PODE ME VP injetavel
?
CAUSAR? VPS 250 mg
9. REACOES
ADVERSAS
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR
- Notificagcdo de - Notificagdo de . .
i 3 0446075/14-8 5 PO para solugdo
05/06/2014 | 0446075/14-8 | alteracao de | 05/06/2014 alteracéo de 05/06/2014 | DIZERES LEGAIS VPS injetavel
texto de bula - texto de bula - 250 m
RDC 60/12 RDC 60/12 9
comprimido
200 mg
10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR creme
— Incluséo Inicial — Inclusé@o Inicial PR VP dermatoldgico
- - Verséo inicial
14/03/2014 | 0185237/14-0 de Texto de Bula 14/03/2014 | 0185237/14-0 de Texto de Bula 14/03/2014 VPS 50 mg/g

— RDC 60/12

— RDC 60/12

po para solugao
injetavel
250 mg




