INFORMAGOES TECNICAS

Dimensdes da bula: 125X275mm
Tamanho das colunas: 58mm
Espacamento interno: 3mm
Espacamento lateral: 3mm

Tipo de Fonte: Times New Roman
Tamanho da fonte: 10

Espacamento entre linhas: 11 pontos
Caédigo de barras: 647
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

aciclovir pomada oftalmica
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
aciclovir pomada oftalmica é apresentada
em bisnagas contendo 4,5g.

USO TOPICO )
USOADULTO E PEDIATRICO
APARTIR DE 4ANOS

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
aciclovir
EXCIPIENtE 8.1 cvvueeeeveereeeeieireeieieirceaens lg
(petrolato branco)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

O aciclovir pomada oftalmica ¢ indicado
para o tratamento de ceratite, uma
inflamagao da cérnea (camada mais externa
do olho), causada pela infec¢do do virus do
herpes simples.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O aciclovir pomada oftalmica contém como
substancia ativa o farmaco aciclovir, um
antiviral (age contra virus) muito ativo
contra o virus do herpes simples (HSV),
tipos 1 €2, e o virus da Varicela-zoster.

Este medicamento atua bloqueando os
mecanismos de multiplicagdo do virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a alguma das
perguntas abaixo, converse a respeito com
seu médico antes de usar este medicamento.
-Vocé estd gravida ou pretende ficar
gravida?

-Vocé ja teve uma reagdo alérgica a
aciclovir, ao valaciclovir, ou a qualquer
outro componente do medicamento?

-Vocé tem que usar lentes de contato
durante o periodo de tratamento?

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Adverténcias

Logo apds a aplicagdo, vocé podera sentir
uma leve sensagdo de picadas, que passa
rapidamente.

Se este medicamento for ingerido
acidentalmente, é improvavel que ocorra
algum efeito indesejavel, mas o médico
deve sempre ser informado.
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Precaucoes

Vocé deve evitar usar lentes de contato
durante o tratamento com aciclovir pomada
oftalmica.

Populacdes especiais

Nao existem observagdes especiais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas

Nao existem dados sobre a influéncia do
produto na capacidade de dirigir e operar
maquinas.

Gravidez e lactacio

O uso de aciclovir pomada oftdlmica por
mulheres gravidas deve ser considerado
apenas quando os beneficios para a mae
forem maiores que os riscos para o feto.
Este medicamento nio deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgifio-dentista.

Intera¢des medicamentosas

Nao sdo conhecidas interagdes clinicamente
significantes.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-
-dentista se vocé esti fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

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

Mantenha o produto na embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C). Mantenha a bisnaga sempre
fechada. Um més depois de aberta, a mesma
deve ser jogada fora.

Numero de lote e datas de fabricacio e
validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Apos aberto, valido por 30 dias.

Aspecto fisico/caracteristicas organolép-
ticas

Massa untuosa suave, homogénea, branca a
esbranquigada, ligeiramente translicida,
com ligeiro odor caracteristico. Uniforme e
isenta de granulacdes, carogos e corpos
estranhos.

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 MEDI-
CAMENTO?

Modo de uso

Lave bem as maos antes e depois da
aplicacdo. Aplique um centimetro da
pomada liberada pela bisnaga no interior da
palpebra inferior. Mantenha a bisnaga




mesma deve ser jogada fora.

Posologia

A dose para todas as faixas de idade ¢é a
mesma.

O aciclovir pomada oftalmica deve ser
aplicado cinco vezes ao dia no olho afetado,
em intervalos de aproximadamente quatro
horas. Apds a cicatrizagdo, deve-se
continuar a aplica-lo, no minimo, por mais
trés dias.

Siga a orientacio de seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracdo do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conheci-
mento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQ?

Aplique o aciclovir pomada oftdlmica assim
que perceber que esqueceu a dose e
continue com as aplicagdes seguintes
conforme o esquema recomendado por seu
meédico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

Reaciio muito comum (ocorre em 10%
dos pacientes que usam este medicamen-
to): ceratite superficial punctata (manchas
ou lesdes superficiais na cornea). Esta
condi¢gdo ndo exige interrup¢do do
tratamento e resolve-se sem consequéncia
aparente.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): sensagio leve e transitdria
de picadas apds a aplicagdo da pomada,
irritagdo local e inflamagdo como, por
exemplo, conjuntivite.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): inflamagdo das palpebras
(blefarite).

Reaciio muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): reacdes de hipersensibili-
dade (alergia) imediata.

Algumas pessoas podem ser alérgicas a
aciclovir. Existem relatos raros de reagdes
alérgicas incluindo inchago, especialmente
dos labios, face ou palpebras.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR

R3

UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

E improvavel que ocorra algum efeito
adverso se o conteiido total da bisnaga,
contendo 135mg de aciclovir, for ingerido
acidentalmente. Ainda assim, vocé deve
procurar um médico.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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@ Preserve o Meio Ambiente

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Veja como funciona:

No quadro com os pictogramas que aparece
na embalagem, vocé ou seu farmacéutico
anotam a prescrigdo do seu médico quanto
aos horarios de tomada do medicamento,
durac@o do tratamento e outras observacdes
importantes.

Entenda os pictogramas Pharlab:

W Dose matinal
S~
MANHA

Dose durante a tarde

%

RN
TARDE

)) Dose durante a noite
NOITE

Duragdo do tratamento
DURAGAO

Dose durante a refeicdo
1ol ¢

REFEICAQ

NUMERO DE
APLICAGOES|
POR DIA

Quantidade de aplicagdes

Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padrao aprovada pela Anvisa em
26/12/2013.




