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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
Ezoperf
aciclovir
APRESENTACAO
Comprimido 200mg
Embalagem contendo 25 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
=103 0] [0 )Y/ | TP PPTTPPPPPPPPRPPPPN 200mg
EXCIPIENTE .S P i e 1 comprimido

Excipientes: alcool etilico, lactose monoidratadstearato de magnésio, povidona,
croscarmelose sédica, dioxido de silicio e celufoggocristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para:

-0 tratamento delerpes zoster

-0 tratamento e recorréncia (reaparecimento) dasdgdes de pele e mucosas causadas pelo
virusHerpes simplex

-a prevencao de infecgdes recorrentes causadasipeblerpes simplexsupressao).

Ezopeff também é indicado para pacientes seriamente imommometidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ezopeff contém como substancia ativa o farmaco aciclowir agente antiviral muito ativo
contra o virus délerpes simplexHSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zosteVVZ), virus
Esptein Barr(VEB) e Citomegalovirus(CMV). Este medicamento atua bloqueando os
mecanismos de multiplicacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Responda as questbes abaixo. Se vocé respondeia Elguma delas (ou se ndo tem
certeza da resposta), converse a respeito comégigarantes de usar este medicamento.
-Vocé esta gravida, pretende ficar gravida ou astamentando?

-Vocé ja teve uma reacdo alérgica ao aciclovirmuadaciclovir?



-Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

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

Precaucoes e adverténcias

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento des, seu médico podera fazer um ajuste
(reducdo) na dose. Tanto idosos quanto pacientesigsuficéncia renal tém risco de
desenvolver efeitos adversos neurologicos (efegl@ionados ao Sistema Nervoso). Seu
médico deverd fazer o monitoramento cuidadosamdfgeas reacfes geralmente sao
revertidas com a descontinuagéo do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de acidevem tomar bastante liquido
(converse com seu meédico sobre iss0).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Os efeitos de aciclovisobre a capacidade de dirigir e operar maquinas fogon
estudados.

Gravidez e lactagéo

A administracdo de EzopBrdurante a gravidez s6 deve ser considerada se lomael
esperada para a mae superar a possibilidade depdsa o feto.

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

Se vocé estd gravida, acha que pode estar, estéjgrido ficar gravida, ou esta
amamentando, nao inicie o tratamento sem falarcseu médico primeiro.

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

Interagbes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listdidmso, converse com seu médico
antes de usar Ezopen

-probenecida (usado para tratar gota)

-cimetidina (usado para tratar Ulcera péptica)

-medicamentos como micofenolato de mofetila (usgdoa prevenir rejeicdo apos
transplante de 6rgaos)

Ezopeff pode afetar o resultado de exames de sangue édelnforme seu médico sobre
0 uso deste medicamento se vocé for fazer examasndeou de sangue.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé t@sfazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Comprimido circular de cor branca.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejadop@tiamte que vocé tome os comprimidos
de acordo com as instrugdes de seu médico, resgeitsempre os horéarios e a duracéo do
tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultos

Um comprimido de Ezop&nh 200mg, cinco vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente quatro horas, pulando a dose r@otOritratamento precisa ser mantido
por cinco dias, e deve ser estendido em infecgbesis graves.

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (pangle apos transplante de medula
0ssea) ou com problemas na absorcéo intestinadsa jpode ser duplicada (400mg) ou,
alternativamente, considerada a administracao digcagfo intravenosa.

A administracdo das doses deve ser iniciada tam qeanto possivel, apos o surgimento da
infeccdo. Para os episodios recorrentes, isso devedeito, de preferéncia, durante o
periodo prodémico ou imediatamente apds surgireprio®eiros sinais ou sintomas.
Supressao de Herpes simples em adultos imunocomp#ts (com o sistema de defesa
funcionando adequadamente)

Um comprimido de 200mg, quatro vezes ao dia, eervatos de aproximadamente seis
horas. Muitos pacientes podem ser convenientemamé&olados com um regime de
400mg, duas vezes ao dia, com intervalos de apemdmente 12 horas.

Uma reducao da dose para 200mg, trés vezes aemndimtervalos de aproximadamente
oito horas, ou até duas vezes ao dia, em intenddagproximadamente 12 horas, podem
ser eficazes. Em alguns pacientes, podem ocolrdecedes em regime de doses totais
diarias de 800mg. O tratamento deve ser interrompitiodicamente, em intervalos de
seis a doze meses, a fim de que se possa avagiagresso obtido na historia natural da
doenca.

Prevencao de Herpes simples em adultos

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistemaefiesd do organismo debilitado),
recomenda-se um comprimido de 200mg, quatro vezesdia, em intervalos de
aproximadamente seis horas. Para pacientes set@memunocomprometidos (por
exemplo, apoés transplante de medula 6ssea) ou colaepas de absorcdo intestinal, a
dose pode ser dobrada (400mg) ou, alternativamemtsjderada a administracdo de doses
intravenosas. A duracdo da administracdo prevergivdeterminada pela duragcdo do
periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos

Doses de 800mg, cinco vezes ao dia, em intervadoapdoximadamente quatro horas,
pulando as doses noturnas. O tratamento precisaasido por sete dias. Em pacientes
gravemente imunocomprometidos (por exemplo, apdsplante de medula 6ssea) ou com
problemas de absorcdo intestinal, deve ser comsidea administracdo de doses
intravenosas. A administracdo das doses deve mgda o mais cedo possivel, apos o



surgimento da infeccdo. O tratamento apresentaamesiresultados se for iniciado assim
gue aparecam as lesdes na pele.

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

Para tratamento em pacientes seriamente imunocamefictos, 800mg de Ezopedevem
ser administrados, quatro vezes ao dia, em intes\d# aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medudam,0deve-se fazer terapia de um més
com aciclovirintravenoso antes do tratamento com esta dose.

A duracdo do tratamento estudada em pacientestepi®plante de medula 0ssea foi de
seis meses (de 1 a 7 meses apoés o transplantg)aéiemtes com infecgcdo avancada pelo
HIV, o tratamento estudado foi de 12 meses, maséja@vel que estes pacientes continuem
o tratamento por um periodo maior.

Criancas:

Para tratamento, assim como para prevencdo dec@igeccausadas pelo virtierpes
simplexem criancas imunocomprometidas com mais de 2 amodadle, as doses sdo as
mesmas indicadas para adultos. Em criancas merm@e2 anos de idade, deve-se
administrar 200mg de Ezop&nquatro vezes ao dia (ou 20mg/kg - ndo excedendo
800mg/dia - quatro vezes ao dia). Manter o trataongor cinco dias.

N&o hé dados especificos disponiveis relativopeessdo de infeccbes gderpes simplex

ou ao tratamento dderpes zosteem criangas imunocompetentes. Alguns dados limstad
sugerem que em criancas imunocomprometidas com deai® anos pode ser usada a
mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevengdo de infeccfes emugmio virusHerpes simplexem
pacientes com mau funcionamento dos rins, as dvaesrecomendadas ndo conduzirdo a
um acumulo de aciclovir acima dos niveis que foeatabelecidos como sendo seguros por
infusédo intravenosa. Entretanto, para pacientesigsuficiéncia renal grave, recomenda-se
ajuste de dose para 200mg, duas vezes ao diatemwaios de aproximadamente 12 horas.
Para o tratamento das infeccdes lderpes zostere na administracdo em pacientes
seriamente imunocomprometidos, recomenda-se ajastase para 800mg, duas vezes ao
dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas,pacgentes com insuficiéncia renal
grave, e para 800mg, trés ou quatro vezes ao miantervalos de aproximadamente oito
horas, para pacientes com insuficiéncia renal naotder

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

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

Tome os comprimidos de EzofSeassim que se lembrar. No entanto, se estiver pmamn
horario da proxima tomada, espere até o horarigransado para tomar seus comprimidos.
N&o dobre a dose para compensar uma dose perdida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmac@éob ou de seu medico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento)



-dor de cabeca, tonteira

-enjoos, vomito, diarreia e dores no abdomén

-coceira e vermelhidao/protuberancias na pele qdem piorar com exposi¢ao ao sol
-sensacao de cansaco, febre

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciesteque utilizam este
medicamento)

urticaria (formacao de placas avermelhadas na,gplejla de cabelo

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

-anafilaxia (reacao alérgica sistémica severa);

-falta de ar;

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

-inchacgo na pele (angioedema);

-aumento dos niveis de substancias encontradasngaes, como ureia e creatinina.
Reacbes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dosacgentes que utilizam este
medicamento)

-anemia, leucopenia (baixa contagem de glébuloscbs que sdo células sanguineas
responsaveis pela defesa do organismo) e trompedit® (reducdo no numero de
plaguetas);

-agitacdo, confusdo, tremor, ataxia (falta de ocsmaddo dos movimentos), disartria
(dificuldade em controlar os musculos da fala), cialagdes, sintomas psicéticos,
convulsdes, sonoléncia, encefalopatia (inflamagéoénebro) e coma.

-hepatite (inflamacéo do figado) e ictericia (art@anento da pele ou dos olhos);
-insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (podarestsociada a insuficiéncia renal).
Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimentoedreacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através deu 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 téxicos graves meesjue uma dose de até 20g
(equivalente a 100 comprimidos) seja tomada em Uniea ocasido. Acidentalmente,
superdoses repetidas por varios dias de aciclogirforam relacionadas a problemas no
estdbmago ou intestino (como nausea e vomitos) mldgicos (dor de cabeca e confusao).
Procure imediatamente seu médico ou a emergéngmatalar mais proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosameategsinais de toxicidade. Em casos
de doses excessivas com presenca de sintomas,caibkse (tratamento que consiste na
remocao do liquido e substancias téxicas do sarmpag ser considerada como opcéao de
tratamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0091
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Ezoperf

Creme dermatolégico 50mg/g




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
.
Ezoperf
aciclovir
APRESENTACAO
Creme dermatolégico 50mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.
USO TOPICO )
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada grama do creme contém:
210! 0] [0 )Y/ | PP PPUTTPPTPPRPPPPPPPIR 50mg
o] o] (=] a1 o L= o F TP PP OPPUPPPPPRPPPON 19

Excipiente: macrogol 400 e macrogol 4000.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento fdegides na pele causadas pelo virus
Herpes simplexincluindo herpes genital e labial, seja o prim&pisodio ou episédios que
se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ezopeff pertence a um grupo de medicamentos chamadosraistigggem contra virus).
Ele contém como substancia ativa o aciclovir, uranég antiviral muito ativo contra o
virus Herpes simpleXVHS) e contra o viru¥aricela-zoste(VVVZ). O aciclovir bloqueia
0s mecanismos de multiplicagéo do viHerpes simpler doVaricela-Zoster

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Ezopénhé contraindicado em pacientes com conhecida alemjiaciclovir,
valaciclovir, propilenoglicol ou qualquer comporedb medicamento.

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 doenca que afete seu sistemm@eincomo, por exemplo, infeccéo
pelo virus HIV?

-Vocé sofreu transplante de medula 6ssea?



-Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

-Vocé estd amamentando?

-Voceé é alérgico a algum componente de EZ8pen

Ezopelf ndo é recomendado para ser aplicado em mucogas, lmoca, olhos ou vagina,
pois pode causar irritagao.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

N&o h& dados sobre a influéncia de Ez8pencapacidade de dirigir e operar maquinas.
Gravidez e lactacao

O uso de Ezopendurante a gravidez e lactacdo deve ser considaepeloas quando os
beneficios forem maiores que 0s possiveis risc@s@éeto.

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

Interagbes medicamentosas

N&o foram identificadas interacdes significativammanedicamentos, alimentos ou exames
laboratoriais.

Informe seu meédico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Creme homogéneo de cor branca com odor caraateristi
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Ezoperf deve ser usado apenas para uso tépico (aplicaggel®). Nao deve ser ingerido.
Lave suas mé&os antes e depois do uso de EZzopen

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha eeaitar o0 agravamento ou transferéncia
da infeccdo para outra regiao.

N&o misture Ezopé&hcom outros cremes ou loces.

Ezopel¥ deve ser aplicado sobre as lesdes ja4 existentesesies emergentes,
preferencialmente no inicio da infeccao.

Posologia

Adultos e criancas



Ezopeff deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intesvadoaproximadamente quatro
horas, pulando a aplicacdo no periodo noturno. gecismente importante iniciar o
tratamento de episédios que se repetem antes decapm 0s sinais clinicos ou aos
primeiros sinais de lesdo. O tratamento também pmmieiniciado em estadgios mais
avancados, como por exemplo quando ja se obsemmaasanca de papulas (elevacbes da
pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quaaohra herpes labial e por cinco dias
para herpes genital. Se ndo ocorrer cicatrizacdcatamento devera ser prolongado por
mais cinco dias. Se as lesdes permanecerem apdgsd,00 paciente deve consultar seu
médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

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

MEDICAMENTO?

Aplique Ezopefi creme assim que perceber que esqueceu a dose irueonbm as
aplicagcbes seguintes conforme o esquema recomepdageu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como acontece com todos os medicamentos, EZquefe causar efeitos indesejaveis.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): queimagao ou ardéncia passageirsecasento leve e descamacao da
pele; coceira.

Reacéao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiepte utilizam este medicamento):
vermelhidao da pele e irritacao.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento): reacdes de hipersensibilidade (alermgtluindo angioedema, uma forma de
alergia que leva ao inchaco de algumas parteslda pe

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgrreis,ire seu médico.

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimentoedreacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.

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

E improvavel que aconteca alguma reacéo adversaocesntelido total da bisnaga de 10g
de Ezopefi, contendo 500mg de aciclovir, seja ingerido adialemente. Mesmo assim,
vocé deve procurar o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS
M.S. rf 1.0370.0091
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,
CRF-GO 12.659
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Ezoperf

P¢ Liofilizado 250mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
Ezoperf
aciclovir
APRESENTACOES
P¢ Liofilizado 250mg
Embalagens contendo 5 e 50 frascos-ampola.
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém:
aciclovir sédico (equivalente a 250mg de aciCloVir)..............vvvvvvvevverreririnnnnnnn. 2723ng

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para:

-0 tratamento de infec¢Bes causadas pelo Heupes simpleem recém-nascidos, criancas
e adultos;

-0 tratamento de infec¢gbes causadas pelo Viangella zoster

-0 tratamento de meningoencefalite (infeccdo cdifarmacdo do sistema nervoso central)

herpética;
-a prevencdo de infeccbes causadas pderpes simplex em pacientes
imunocomprometidos;

-a prevencdo de infeccbes causadas pelo citomégaoYCMV) em pacientes que
receberam transplante de medula 0ssea. Demonstrques elevadas doses de aciclovir
reduzem a incidéncia e retardam o inicio da infeggio CMV. Quando elevadas doses de
Ezopeff IV sdo administradas ap6s seis meses de tratamentcelemadas doses de
Ezopeff oral, a mortalidade e a quantidade de virus nousasgo reduzidas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Ezopeff contém como substancia ativa o aciclovir, um agenteiral (age contra virus)
muito ativo. Esta substancia bloqueia os mecanistagsultiplicacdo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria dagagessas existem algumas pessoas
gue ndo devem utiliza-lo. Se vocé responder SiMj@n@a das perguntas abaixo (ou se nao
tem certeza da resposta), converse a respeito eommedico ANTES de usar este
medicamento.



- Vocé esté gravida, pretende ficar gravida ou astamentando?
- Vocé ja teve uma reacao alérgica ao aciclovia@walaciclovir?
- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

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

Este medicamentodo deve ser administrado pela boca.

A dose de Ezopéhdeve ser ajustada para pacientes com insufici&eoal, a fim de se
evitar o acumulo de aciclovir no organismo.

Em pacientes que estejam recebendo EZbgen doses mais altas (por exemplo, para
meningoencefalite herpética), deve-se tomar cuidadpecifico com relacdo ao
funcionamento dos rins, principalmente quando aseptes estiverem desidratados (com
falta de liqguido no organismo) ou apresentaremnalgivel de comprometimento dos rins.
Criancas

A dose de Ezopénpara recém-nascidos e criancas com idade entresgsre 12 anos é
calculada com base na érea da superficie corp@aPpsologia), ao invés de pelo peso.
Idosos

Pacientes idosos com funcéo renal alterada preciameducdo das doses habituais de
Ezopeff (ver Posologia).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Ezopeff para infusdo é geralmente utilizado em pacienvspitalizados. Portanto, dados
sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas s$&m usualmente, relevantes. Nao
existem estudos investigativos sobre o efeito deloatr IV na capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

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

Interagbes medicamentosas

Caso vocé esteja usando algum dos seguintes megditasn converse com seu médico
antes de usar Ezopen

-probenecida (usada para tratar gota);

-cimetidina (usada para tratar Ulcera no estbmago);

-micofenolato de mofetila (usado para preveniricéje apés transplante de 6rgéo);

-outras drogas que afetem outros aspectos da fudg&orins, como, por exemplo,
ciclosporina e tacrolimo.

Ezopeff pode afetar alguns tipos de exames de sangueignde Informe seu médico que
vocé esta usando este medicamento se for fazeresx@derurina ou de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este produto ndo contém conservante antimicrobiBno.essa razéo, a reconstituicdo e a
diluicdo devem ser realizadas sob condi¢fes deassapsia e imediatamente antes do uso,



e qualquer porcao ndo utilizada deve ser descaradsolucdes reconstituidas ou diluidas
ndo devem ser refrigeradas. Quando reconstituiddilldda de acordo com o0s
procedimentos recomendados para infuséo, € egtédvaté 12 horas em temperatura entre
15 e 25°C.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Po de cor branca a quase branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

A dose necessaria de EzoPateve ser administrada por infusdo intravenosav@sr das
veias) lenta, pelo periodo de uma hora.

Cada frasco de Ezop®rdeve ser diluido com 10mL de &gua para injecaantuséo
intravenosa de cloreto de sodio (0,9% p/v). Issnlta numa solugcdo contendo 25mg de
aciclovir por mL.

Para reconstituicdo de cada ampola, adicionar amwlrecomendado do fluido de infusédo
e agitar levemente, até que o conteudo esteja etanpénte dissolvido.

Ap6s a reconstituicdo, Ezoperpode ser injetado por meio de bomba de infusdo
controlada.

Alternativamente, a solucdo obtida ap6s a recaitsdid de Ezopéh pode ser diluida,
resultando numa concentracdo de aciclovir ndo super 5mg/mL (0,5% p/v) para
administracdo por infusao.

O volume necessario da solugdo reconstituida dpeZaleve ser adicionado ao fluido de
infusdo de escolha, e a mistura deve ser bem agi@@ garantir sua homogeneizacao.
Para criancas e recém-nascidos, nos quais é acansieb uso de um volume minimo de
infuséo, é recomendado que a diluicdo ocorra coindersolucdo reconstituida (100mg de
aciclovir) para 20mL de fluido de infuséo.

Para adultos, é recomendado que as bolsas cont®@ol do fluido de infusdo sejam
utilizadas, mesmo quando se obtém uma concentagaeiclovir menor que 0,5% plv.
Assim, uma bolsa de infusdo contendo 100mL podesseta para qualquer dose entre 250
e 500mg de aciclovir (10 e 20mL de solucéo rectuidd). Uma segunda bolsa de infusdo
deve ser usada para doses entre 500 e 1.000mg.

Quando diluido de acordo com os esquemas recomesdadopefi é compativel com os
fluidos de infuséo e estavel por até 12 horas,eenpératura entre 15 e 25°C:

- Infuséo intravenosa de cloreto de sodio (0,9%; p/v

- Infuséo intravenosa de lactato de sodio comp@itucdo de Hartmann).

Ezopeff, quando diluido de acordo com as instrugdes adiesajtara numa concentracdo
de aciclovir ndo maior que 0,5% p/v.

Como Ezopeh ndo possui conservantes antimicrobianos, a retoigéth e a diluicdo
devem ser realizadas em condicdes de total asqépstade germes), imediatamente antes
do uso. Qualquer solugéo nédo utilizada deveraesragtada.



Caso apareca qualquer turvagao ou cristalizac&@wmlngao, antes ou durante a infuséao, a
preparacao devera ser descartada.

Posologia

Adultos:

Pacientes com infeccbes pbierpes simplexexceto meningoencefalite herpética) ou
infeccBes peldvaricella zosterdevem receber Ezoperem doses de 5mg/kg a cada oito
horas.

Pacientes imunocomprometidos com infeccdo pédoicella zosterou pacientes com
meningoencefalite herpética devem receber EZopen doses de 10mg/kg, a cada oito
horas, desde que a fungéo renal ndo esteja comiame

Para a prevencdo da infeccdo pelo CMV em pacidraesplantados de medula éssea,
deve-se administrar, intravenosamente, 500rhglen Ezopefi, trés vezes ao dia, com
intervalos de aproximadamente oito horas. Nesse®mas, a duracdo recomendada do
tratamento é de 5 a 30 dias apos o transplante.

Criancas:

A dose de Ezopéhpara criancas com idade entre 3 meses e 12 aralsudada com base
na area da superficie corporal. Criancas com ibBgpor Herpes simplex(exceto
meningoencefalite herpética) ou com infeccdes pédoicella zosterdevem receber
Ezopel® em doses de 250mgfmie area de superficie corporal, a cada oito horas.

Em criangcas imunocomprometidas com infec¢cbes péaricella zoster ou com
meningoencefalite herpética, Ezofedeve ser administrado por infusdo em doses de
500mg/ni de area de superficie corporal, a cada oito hdesje que a funcéo renal ndo
esteja comprometida.

Dados limitados sugerem que para a prevencao decéd pelo virus CMV em criancas
acima de 2 anos de idade e transplantadas de méshda pode-se administrar a dose de
adultos.

Criancas com o funcionamento dos rins comprometidzessitam de uma dose
apropriadamente modificada, de acordo com o graaoagrometimento.

Recém-nascidos:

A dose de Ezopéhpara recém-nascidos é calculada com base no pesoral. Recém-
nascidos com infec¢do pelo virdsrpes simplexlevem receber doses de 10mg/kg de peso
corporal de Ezopéh por infusdo, a cada oito horas.

Idosos:

Deve-se dispensar atencdo especial a reducdo de dos pacientes idosos com funcgéo
dos rins alterada. E preciso garantir a essesrasia reposicio de agua adequadamente.
Pacientes com comprometimento renal:

Ezopeff deve ser administrado com cautela em pacientes atgum grau de
comprometimento renal. E preciso garantir a essmsemtes a reposicdo de agua
adequadamente.

Para esses pacientes, sugerem-se 0s seguintes ajestoses:

Clearanceda creatinina Dose

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

500mg/nf) deve ser administrada a cada 24 horas.




0 (andrico)-10 mL/min Em pacientes sob dialiseétpeeal ambulatorial continua, 4
dose usual recomendada (5 ou 10mg/kg peso comoral
500mg/n) deve ser dividida e administrada a cada 24 horas.
Em pacientes sob hemodialise, a dose usual recadart
ou 10mg/kg peso corporal ou 500méymeve ser dividida e
administrada a cada 24 horas e apos a dialise.

A duracdo usual do tratamento com EzSpénde cinco dias, mas pode ser ajustada
conforme as condicbes do paciente e sua respostaatmento. O tratamento para
meningoencefalite herpética aguda e infeccbes peles Herpes simplexem recém-
nascidos deve se prolongar por 10 dias.

A duracdo da administracdo preventiva de EzZBgedeterminada pela duracdo do periodo
de risco.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de dulvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paigméeutilizam este medicamento):
flebite (inflamacdo no vaso onde a medicacdo estdcsfeita); problemas no estdmago,
como mal-estar, enjoos e vOmitos; aumentos rewssive enzimas do figado; prurido
(coceira), urticaria; reacdes na pele por senddde aumentada ao sol ou a luz; aumentos
dos niveis de ureia e creatinina no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos mpesieque utilizam este
medicamento): contagem de células sanguineas hbmiagjonando aumento no risco de
infeccdo, cansaco ou hematomas (manchas roxapeiael®s e sangramento (por exemplo,
sangramento no nariz).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%pdoentes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tontura, tremoresjapde consciéncia, convulsdes ou
ataques epilépticos; sensacdo de tristeza, agjtagdito cansaco, sono, dificuldades de
raciocinar ou imaginar coisas (alucinagtes), atdxidiculdade de coordenacdo dos
movimentos), disartria (dificuldade de falar asapeds de maneira correta); dispneia
(dificuldade para respirar); diarreia e dor na igarr aumento, por algum tempo, de
bilirrubina, o que é observado em exames do fighdpatite, ictericia (amarelamento da
pele ou dos olhos); dor nos rins (pode estar amdaca insuficiéncia renal); fadiga
(cansaco), febre; inchaco e vermelhiddo ao redomlpmlecacédo (reacdes inflamatorias
locais); reacdes inflamatérias graves, algumassveaen destruicdo da pele ou do tecido
abaixo dela*; inchaco repentino, palpitacbes ourtapeo peito, colapso, inchaco das
palpebras, face, labios ou qualquer outra parteoduoo**.

* Essas reacbes ocorreram quando aciclpama infusdo, ao invés de ser feito na veia, é
administrado fora dos vasos sanguineos.

** Esses sintomas podem significar que vocé é mlérg aciclovir.



Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimentoedreacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimento.

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

Superdosagem de aciclovir resulta em aumento @dirrea e ureia nitrogenada no sangue
e subsequente insuficiéncia dos rins. Os efeitasol@gicos, incluindo dificuldade de
pensar claramente, ver ou ouvir coisas (alucingcdggacado, convulsdes ou coma foram
descritos em associacdo ao uso de uma dose muity mee a indicada de aciclovir.
Procure imediatamente seu médico ou o servico @éegémcia hospitalar mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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