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APRESENTACAO
Antivirax creme € apresentado em bisnagas conteddp

USO TOPICO
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

= o3 1[0 )Y/ 1 SRR 50 mg
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*propilenoglicol, oleato de decila, alcool cetoestkco, alcool cetoestearilico etoxilado, edetato
dissadico diidratado, citrato de so6dio diidratddarilsulfato de sédio, simeticona, metilparabeno,
propilparabeno e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Antivirax creme € indicado para o tratamento dedgbes na pele causadas pelo vitegpes simplex,
incluindo herpes genital e labial, seja o primeipis6dio ou episédios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antivirax creme pertence a um grupo de medicamestiemados antivirais (agem contra virus). Ele
contém como substancia ativa o aciclovir, um agentiiral muito ativo contra o viruserpes simplex

(VHS) e contra o viru¥aricela-zoster (VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de mlitgcéo do
virus Herpes simplex e doVaricela-Zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Antivirax creme é contraindicado em paegoom conhecida alergia ao aciclovir, valaciclovi
propilenoglicol ou qualquer componente do medicamen

N&o ha contraindicacao relativa a faixa etaria.

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

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas alaaise seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé possui alguma doenga que afete seu sistaorej como, por exemplo, infecgdo pelo virus HIV?

- Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?

- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé é alérgico a algum componente de Antivinaoe?

Antivirax creme ndo é recomendado para ser aplieadmucosas, como boca, olhos ou vagina, pois
pode causar irritacdo.

Tome cuidado especial para evitar o contato doei@m os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e er maquinas
Nao h& dados sobre a influéncia de Antivirax cremeapacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo
O uso de Antivirax cremeurante a gravidez e lacta¢édo deve ser considefzeitas quando os beneficios
forem maiores que os possiveis riscos para o feto.

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



Interac6es medicamentosas
N&o foram identificadas interacdes significativamanedicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento

Conservar o produto em temperatura ambiente (&66@ a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Conserve sempre a bisnaga fechada apés o usool@me o produto na geladeira.

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

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticas
Creme homogéneo, na cor branca, isento de gruinggugezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Antivirax cremedeve ser usado apenas para uso tépico (aplicagéeleja Nao deve ser ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de Antiviesmec

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, @étar o agravamento ou transferéncia da infeccao
para outra regido.

N&o misture Antivirax cremeom outros cremes ou logdes.

Antivirax cremedeve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes@es emergentes, preferencialmente
no inicio da infeccao.

Posologia

Adultos e criancas

Antivirax cremedeve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intenddagroximadamente quatro horas,
pulando a aplicacdo no periodo noturno. E espeeigirimportante iniciar o tratamento de episodigs q
se repetem antes de aparecerem o0s sinais clinicassgprimeiros sinais de leséo. O tratamento també
pode ser iniciado em estagios mais avancados, pomexemplo, quando ja observar-se a presenca de
papulas (elevacbes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quaiomhra herpes labial e por cinco dias para herpes
genital. Se ndo ocorrer cicatrizacéo, o tratamdat@ra ser prolongado por mais cinco dias. Sesasde
permanecerem apos 10 dias, o paciente deve carseilianédico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplique Antivirax cremeassim que perceber que esqueceu a dose e contimugscaplicacdes seguintes
conforme o esquema recomendado por seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como acontece com todos os medicamentos, Antigiaxe pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): queimacéo
ou ardéncia passageira; ressecamento leve e deszadepele; coceira.



Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiqoteutilizam este medicamento): vermelhiddo da
pele e irritagao.

Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasmpes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedeumaa forma de alergia que leva ao inchaco de algumas
partes da pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisyure seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

E improvéavel que aconteca alguma reacéo adversaocesntetdo total da bisnaga de 10 g de Antivirax
creme, contendo 500 mg de aciclovir, seja ingesildentalmente. Mesmo assim, vocé deve procurar o
seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n°1.0235.0406

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710
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Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do A ¢ Data do N° do A N Data de It de bul Versdes Apresentacdes
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Antivirax
aciclovir

APRESENTACAO
Antivirax 200 mg é apresentado em embalagens coco@fprimidos e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de Antivirax 200 mg contém:

= o1 [0 )Y/ | USRI 200 mg
EeXCIpIentes* ... (0 TR o TR 1 comprimido

*excipientes: croscarmelose sodica, estearatoatmeésio, laurilsulfato de sodio, celulose
microcristalina, corante aluminio laca azul n°rgido pré-gelatinizado e dgua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Antivirax 200mg é indicado para:

- 0 tratamento de Herpes zoster;

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento)rdfasg¢des de pele e mucosas causadas peloHeénpes
simplex

- a prevencao de infecg8es recorrentes causadasipgHerpes simplexsupresséao).

Antivirax também ¢ indicado para pacientes seridenemunocomprometidos

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antivirax contém como substancia ativa o farmaco aciclowiragente antiviral muito ativo contra o
virus doHerpes simplexHSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zostefVVZ), virus Esptein Barr(VEB) e
CitomegalovirugCMV).

Este medicamento atua blogueando os mecanismosltplitacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria dasagessas algumas ndo devem utiliza-lo.

Responda as questfes abaixo. Se vocé respondex 8tma delas (ou se ndo tem certeza da resposta),
converse a respeito com seu médico antes de usanedicamento.

- Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou astamentando?

- Vocé ja teve uma reagao alérgica ao aciclovia@uwalaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucdes e adverténcias

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos, seu médico podera fazer um ajuste (reducao) na
dose.Tanto idosos quanto pacientes com insuficgana tém risco de desenvolver efeitos adversos
neurolégicos (efeitos relacionados ao Sistema Nevé@Geu médico devera fazer o monitoramento
cuidadosamente. Essas reagdes geralmente sdéd@vedm a descontinuagdo do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de AxtR{f@mg devem tomar bastante liquido (converse
com seu médico sobre isso).



Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Um dos efeitos colaterais, tal como a sonolénciegwejudicar sua habilidade de concentragéo éoeag
Tenha certeza que vocé ndo esta com esse efaodmtlirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

A administracdo de Antivirax durante a gravidezlsge ser considerada se a melhora esperada para a
mde superar a possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de Antivirax @é&gite materno e consequente para o seu bebé,
caso vocé esteja amamentando.

Se vocé esta gravida, acha que pode estar, esapido ficar gravida, ou estd amamentando, né ini
0 tratamento sem falar com o seu médico primeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listhdo®, converse com seu médico antes de usar
Antivirax:

- probenecida (usado para tratar gota);

- cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica);

- medicamentos como micofenolato de mofetila (ugata prevenir rejei¢cdo apos transplante de 6rgéos)

Antivirax pode afetar o resultado de exames dewsapgle urina. Informe seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé for fazer exames de urina cargue.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Cuidados de armazenamento
Proteger da luz e umidade e conservar em temparatoibiente (temperatura entre 15 e 30°C).

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

Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos de Antivirax sdo azuis, circularésoenvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejadqy@rtamte que vocé tome os comprimidos de acordo
com as instrugdes de seu médico, respeitando sersr@rarios e a duragao do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos

Um comprimido de Antivirax 200 mg, cinco vezes & dom intervalos de aproximadamente quatro
horas, pulando a dose noturna. O tratamento preeisamantido por cinco dias, e deve ser estendido e
infeccBes iniciais graves.



Em pacientes gravemente imunocomprometidos (pangle apos transplante de medula éssea) ou com
problemas na absorcéo intestinal, a dose podaupécada (400 mg) ou, alternativamente, considesada
administracdo da medicacao intravenosa.

A administragdo das doses deve ser iniciada tam geanto possivel, apos o surgimento da infecgéo.
Para os episédios recorrentes, isso deve ser @eitpreferéncia, durante o periodo prodémico ou
imediatamente apos surgirem os primeiros sinasmomas.

Supressao de Herpes simples em adultos imunocompaes (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente)

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, eéemialos de aproximadamente seis horas. Muitos
pacientes podem ser convenientemente controladonsiooregime de 400 mg, duas vezes ao dia, com
intervalos de aproximadamente 12 horas.

Uma reducéo da dose para 200 mg, trés vezes aendiatervalos de aproximadamente oito horas, ou
até duas vezes ao dia, em intervalos de aproximamterd2 horas, podem ser eficazes. Em alguns
pacientes, podem ocorrer reinfeccdes em regimesiesdotais diarias de 800 mg. O tratamento deve se
interrompido periodicamente, em intervalos de aalsze meses, a fim de que se possa avaliar 0
progresso obtido na historia natural da doenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultos

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistemafisd do organismo debilitado), recomenda-se
um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, ¢emialos de aproximadamente seis horas. Para
pacientes seriamente imunocomprometidos (por exerapbs transplante de medula éssea) ou com
problemas de absorcéo intestinal, a dose podebeadh (400 mg) ou, alternativamente, considerada a
administragcdo de doses intravenosas. A duragadrdm&stracdo preventiva é determinada pela duragéo
do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em interdg@@proximadamente quatro horas, pulando as doses
noturnas. O tratamento precisa ser mantido pordsase Em pacientes gravemente imunocomprometidos
(por exemplo, ap0s transplante de medula 6sseegraiproblemas de absorcao intestinal, deve ser
considerada a administragéo de doses intravendsalninistracdo das doses deve ser iniciada o mais
cedo possivel, apos o surgimento da infeccao.t@niento apresenta melhores resultados se forduicia
assim que aparecam as leses na pele.

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

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomficos, 800 mg de Antiviradevem ser
administrados, quatro vezes ao dia, em intervatagpdoximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medida,cdsve-se fazer terapia de um més com Antivirax
intravenoso antes do tratamento com esta dose.

A duracao do tratamento estudada em pacientesraméplante de medula éssea foi de seis meses (de 1
a 7 meses ap0s o transplante). Em pacientes centéad avangada pelo HIV, o tratamento estudado foi
de 12 meses, mas é desejavel que estes pacientesiem o tratamento por um periodo maior.

Criancas:

Para tratamento, assim como para prevencgao de@gecausadas pelo vitderpes simpleem

criangas imunocomprometidas com mais de 2 anodadiej as doses sdo as mesmas indicadas para
adultos. Em criangas menores de 2 anos de idade;sgeadministrar 200 mg de Antivirax, quatro vezes
ao dia (ou 20 mg/kg - ndo excedendo 800 mg/diatrqwezes ao dia). Manter o tratamento por cinco
dias.

Nao h& dados especificos disponiveis relativopeessdo de infecgbes pderpes simplerpu ao
tratamento de Herpes zoster em criangas imunocemgst Alguns dados limitados sugerem que em
criangas imunocomprometidas com mais de 2 anos ggdesada a mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevengéo de infec¢es @upalh virusierpes simpleem pacientes com mau
funcionamento dos rins, as doses orais recomenaddasonduzirdo a um acumulo de aciclovir acima
dos niveis que foram estabelecidos como sendoaegaor infusdo intravenosa. Entretanto, para



pacientes com insuficiéncia renal grave, recomesedajuste de dose para 200 mg, duas vezes aardia, e
intervalos de aproximadamente 12 horas.

Para o tratamento das infec¢Bes de Herpes zosteadministracdo em pacientes seriamente
imunocomprometidos, recomenda-se ajustar a doge80@rmg, duas vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente 12 horas, nos pacientes com ii&ufia renal grave, e para 800 mg, trés ou quatro
vezes ao dia, em intervalos de aproximadamentéhoitas, para pacientes com insuficiéncia renal
moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento de seu médico.

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

Tome os comprimidos de Antivirax assim que se lemio entanto, se estiver préximo ao horario da
proxima tomada, espere até o horario programadotparar seus comprimidos. Nao dobre a dose para
compensar uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido dentista
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesitgue utilizam este medicamento)
- dor de cabecga, tonteira;

- enjoos, vomito, diarreia e dores no abdomén;

- coceira e vermelhid@o/protuberancias na pelepgdem piorar com exposi¢ao ao sol;

- sensacdo de cansaco, febre.

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento)
urticaria (coceira, formacéo de placas avermelhadasele), queda de cabelo

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

- anafilaxia (reacdo alérgica severa que pode ept@sos seguintes sinais: coceira, erupcao cutanea
inchaco, algumas vezes do rosto ou boca (angiogdeamssando dificuldade em respirar; colapso). Caso
apresente esses sintomas entre em contato congéskeore pare imediatamente de utilizar aciclovir.

- falta de ar;

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

- angioedema (inchago do rosto, labios, boca, rmugarganta);

- aumento dos niveis de substancias encontradssngue, como ureia e creatinina.

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daacgentes que utilizam este medicamento)

- anemia (redugdo do nimero de células vermelhaamgue), leucopenia (reducdo do nimero de
glébulos brancos que sao células sanguineas résmimpela defesa do organismo) e trombocitopenia
(reducéo no namero de plaquetas que séo célulgaisaas que ajudam o sangue a coagular);

- agitacado, confusdo, tremor, ataxia (falta de @eoacédo dos movimentos), disartria (dificuldade em
controlar os misculos da fala ou rouquidéo), ahgdes, sintomas psicéticos (dificuldade de pensar,
julgar claramente ou concentrar-se), convulsdemléacia, encefalopatia (distdrbios de comportament
fala e movimentos dos olhos) e coma;

- hepatite (inflamacé&o do figado) e ictericia (eet@mento da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (podaressociada a insuficiéncia renal).

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimentoedreacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo 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 gravesmeegue uma dose de até 20 g (equivalente a 100
comprimidos) seja tomada em uma Unica ocasido eftadimente, superdoses repetidas por varios dias



de aciclovir oral foram relacionadas a problemaestdmago ou intestino (como nausea e vomitos) e
neurolégicos (dor de cabeca e confuséo). Procuediatamente seu médico ou a emergéncia hospitalar
mais proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosameatespsinais de toxicidade. Em casos de doses
excessivas com presenga de sintomas, a hemodtéitsanento que consiste na remocao do liquido e
substancias toxicas do sangue) pode ser considevataopcao de tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou a bula do medicamento, se peskiLigue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do AsSUNTO Data do N° do AsSUNTO Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR —
Inclus Embalagens com
13/03/2014 0184101/14-7 |r:(éig|532 - - - - Todos os itens VP /VPS | 25 comprimidos €
Texto de Bula 30 comprimidos.
— RDC 60/12
- Adverténcias e
Precaucdes
(10450) ~ - O que devo saber
SIMILAR — I
Notificac&o de antes_de usar estg Embalaggn; com
07/11/2014 - - - - - medicamento? VP /VPS | 25 comprimidos e

Alteracédo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

- Quais os males
que este
medicamento podg
me causar?
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30 comprimidos.




