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HECLIVIR “

(aciclovir)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

50mg/g
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

HECLIVIR B
Aciclovir

APRESENTACAO

Creme 50mg/g

Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICO

USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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(cera emulsificante anibnica, propilenoglicol, hdtbxitolueno, edetato dissédico, miristato de
isopropila, bronopol, sulfito de sodio, alcool dicdbenzil, lcool etilico, borato de sddio, mactatfado,
macrogol 400 e agua).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Heclivir” creme é indicado para o tratamento de infeccdgsetmcausadas pelo virbierpes simplex,
incluindo herpes genital e labial, seja o primepisodio ou episddios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Heclivir” creme pertence a um grupo de medicamentos chamadosraistijagem contra virus). Ele
contém como substancia ativa o aciclovir, um agentiiral muito ativo contra o viruderpes simplex
(VHS) e contra o viru¥aricela-zoster (VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de muiktggdo do
virusHerpes simplex e doVaricela-Zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Heclivit creme é contraindicado em pacientes com conhatgdgia ao aciclovir, valaciclovir,
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?

- Voce é alérgico a algum componente de HeCliieme?

Heclivir” cremendo é recomendado para ser aplicado em mucosas, looca, olhos ou vagina, pois
pode causar irritac&o.

Tome cuidado especial para evitar o contato doemm os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

N&o ha dados sobre a influéncia de Hedligheme na capacidade de dirigir e operar maquinas.
Gravidez e lactacéo

O uso de Heclivit creme durante a gravidez e lactagio deve ser esadinl apenas quando os beneficios
forem maiores que os possiveis riscos para o feto.

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

Interacdes medicamentosas

N&o foram identificadas intera¢des significativamanedicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6&eger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

Creme de cor branca, homogéneo e isento de grumos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Heclivir” cremedeve ser usado apenas para uso dermatolégicoa@ima pele). Ndo deve ser ingerido.
Lave suas méos antes e depois do uso de Hedieime.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha puitar 0 agravamento ou transferéncia da infecgdo
para outra regido.

N&o misture Heclivif cremecom outros cremes ou logdes.

Heclivir” creme deve ser aplicado sobre as lesfes ja existentlesdes emergentes, preferencialmente
no inicio da infeccao.
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Posologia

Adultos e criancas

Heclivir” cremedeve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intenddoaproximadamente quatro horas,
pulando a aplicacéo no periodo noturno. E espeeigirimportante iniciar o tratamento de episodigs q

se repetem antes de aparecerem 0s sinais clinicagsoprimeiros sinais de lesdo. O tratamento també
pode ser iniciado em estadgios mais avangados, mmexemplo, quando j& observar-se a presenga de
papulas (elevacdes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quaa® phra 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 canseiltanédico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Aplique Heclivi” creme assim que perceber que esqueceu a dosdreieardm as aplicagdes seguintes
conforme o0 esquema recomendado por seu médico.

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

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

Como acontece com todos os medicamentos, Hettildmepode causar efeitos indesejaveis.

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

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

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

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisiire seu médico.

Infforme seu médico ou farmacéutico o aparecimento ed reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

E improvavel que aconteca alguma reacdo adversaccesntetdo total da bisnaga de 10g de Hetlivir
creme, contendo 500mg de aciclovir, seja ingeritldemtalmente. Mesmo assim, vocé deve procurar o
seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0323

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢éo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacgdes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- Creme
10/02/2015 Incluséo Inicial de 10/02/2015 Incluséo Inicial de 10/02/2015 Versdo Inicial VPIVPS 50mg/g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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