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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aciclovir Ciclum 200 mg comprimidos

Aciclovir

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dd-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Aciclovir Ciclum e para que é utilizado
2. Antes de tomar Aciclovir Ciclum

3. Como tomar Aciclovir Ciclum

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Aciclovir Ciclum

6. Outras informagdes

1. O QUE E ACICLOVIR CICLUM E PARA QUE E UTILIZADO

Aciclovir Ciclum pertence a uma classe de medicamentos eficazes contra as infeccdes virais
(agentes anti-virais).

Os comprimidos de Aciclovir Ciclum sao usados

- no tratamento de infeccdes da pele e das membranas mucosas provocadas pelo virus herpes
simplex em doentes com o sistema imunitério intacto, especialmente quando pode esperar-se um
caso grave, como no caso do herpes genital primario.

- na prevencdo de formas graves de infec¢des genitais herpéticas regularmente recorrentes, em
doentes com o sistema imunitario intacto.

- na prevencdo de infec¢Ges provocadas pelo virus herpes simplex, em doentes sujeitos a
transplante de medula éssea ou de outros 6érgiaos ou em doentes em tratamento de leucemia aguda.

2. ANTES DE TOMAR ACICLOVIR CICLUM

Nao tome Aciclovir Ciclum
- se tem alergia (hipersensibilidade) & substdncia activa ou a qualquer outro componente de
Aciclovir Ciclum.

Tome especial cuidado com Aciclovir Ciclum

- se sofre de disfuncdo renal. A dose deve ser ajustada e deve ingerir também quantidade
suficiente de liquido durante o tratamento (ver também sec¢ao 3: Como tomar Aciclovir Ciclum).
- se estd a ser tratado a uma infecc¢do genital provocada pelo virus herpes simplex e as lesdes ou
bolhas sdo visiveis, deve abster-se de ter relacdes sexuais para evitar a possivel contaminacao dos
parceiros.
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TomarAciclovir Ciclum com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Quando o Aciclovir € utilizado simultaneamente com interferdo os efeitos de ambos os
medicamentos podem aumentar.

Quando o Aciclovir € utilizado simultaneamente com zidovudina (um medicamento usado para o
tratamento da SIDA), podem ocorrer perturbacdes do sistema nervoso (neuropatias), convulsdes e
letargia.

Gravidez e aleitamento
Ainda nao existe suficiente informacdo disponivel sobre as consequéncias da utilizacdo de
aciclovir, durante a gravidez. Se estiver gravida, deve consultar o seu médico ou farmacéutico.

O aciclovir passa para o leite materno. Como ainda nao estdao avaliadas as consequéncias deste
facto, deve consultar o seu médico ou farmacéutico se estd a amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Ainda ndo se sabe se o aciclovir afecta a capacidade de conduzir e de utilizar de maquinas.
Apesar das propriedades do aciclovir, tornarem esse efeito improvdvel, foram notificados
ocasionalmente casos de cansaco, dores de cabeca e efeitos no sistema nervoso. Estas reaccoes
devem ser tomadas em consideracdo se pretender conduzir ou utilizar maquinas durante o
tratamento com Aciclovir Ciclum.

3. COMO TOMAR ACICLOVIR CICLUM

O médico determina a posologia que melhor se adapta a cada doente. Tomar Aciclovir Ciclum
sempre de acordo com as indicacdes do médico. Em alguns casos a dose pode diferir da dose
recomendada. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual €...

para o tratamento de infec¢des provocadas pelo virus herpes simplex em doentes com o sistema
imunitdrio intacto:

Um comprimido de Aciclovir Ciclum administrado 5 vezes ao dia, de 4 em 4 horas, durante 5
dias, omitindo a dose da noite. Se a infeccdo for grave, o seu médico poderd decidir prolongar o
seu tratamento por mais tempo. A primeira dose deve ser tomada logo apds o aparecimento dos
primeiros sintomas.

para o tratamento preventivo de infec¢des genitais herpéticas recorrentes em doentes com o
sistema imunitdrio intacto:
Dois comprimidos de 200 mg de Aciclovir Ciclum duas vezes ao dia, isto &, de 12 em 12 horas.

para o tratamento preventivo de infec¢des provocadas pelo virus herpes simplex, em doentes
sujeitos a transplante de medula dssea ou de outros 6rgdos, ou em doentes em tratamento de
leucemia aguda:

Um comprimido de Aciclovir Ciclum quatro vezes ao dia, isto €, de 6 em 6 horas.
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Em doentes com disfuncdo grave do sistema imunitdrio a dose pode ser aumentada para 2
comprimidos de 200 mg de Aciclovir Ciclum quatro vezes ao dia.

O tratamento preventivo com Aciclovir Ciclum deve ser iniciado logo no principio do periodo de
risco, isto €, quando o sistema imunolégico estd debilitado.

Criangas
Em criancas com mais de 2 anos pode ser administrada a dose indicada para adultos. Estes
comprimidos ndo sdo indicados para a utilizacdo em criangcas mais novas (i.e. com idade inferior
a 2 anos).

Doentes com disfuncio renal

Infeccdes provocadas pelo virus herpes simplex:

Em doentes com disfuncdo renal grave (depuracdo de creatinina inferior a 10 ml/min),
recomenda-se uma dose de um comprimido de Aciclovir Ciclum, administrado de 12 em 12
horas.

Doentes idosos
Em geral, ndo serd necessdrio ajustar a dose nos doentes idosos. Em doentes idosos que sofrem de
disfuncdo renal, o médico pode decidir ajustar a dose.

Modo de administracio
Tome os comprimidos de Aciclovir Ciclum com meio copo de 4gua ou outro liquido.

Para doentes que sofrem de disfuncdo renal ou doentes idosos deve ficar assegurada a ingestao de
liquido abundante durante o tratamento com Aciclovir Ciclum. Também é muito importante que
os doentes medicados com doses elevadas de aciclovir tomem uma quantidade suficiente de
liquido.

Se tomar mais Aciclovir Ciclum do que deveria
Se tiver tomado uma dose excessiva de aciclovir, contacte imediatamente o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Aciclovir Ciclum

Se se esqueceu de tomar hd pouco tempo o comprimido, pode ainda toma-lo; mas se tiver sido ha
muito tempo, esqueca essa toma e espere pela altura da préxima toma continuando depois no
horério habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Aciclovir Ciclum
O médico deve ter-lhe indicado durante quanto tempo deve tomar o medicamento. Nao pare de
tomar o medicamento sem indicacdo do seu médico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como os demais medicamentos, Aciclovir Ciclum pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Estes efeitos secunddrios desaparecem
normalmente com o fim do tratamento.De seguida apresenta-se uma lista com os possiveis efeitos
secundarios.
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Os efeitos secunddrios foram classificados com as seguintes frequéncias:

Muito frequentes em mais do que 1 de 10 doentes tratados

Frequentes em menos do que 1 de 10, mas mais que 1 de 100 doentes tratados

Pouco frequentes em menos do que 1 de 100, mas mais que 1 de 1000 doentes tratados

Raros em menos do que 1 de 1000, mas mais que 1 de 10000 doentes tratados

Muito raros em menos do que 1 de 10000 doentes tratados incluindo casos isolados

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: Alteracdo na contagem das células (anemia, leucopenia, thrombocitopenia).

Doengas do sistema imunitério
Raros: Reacgdes alérgicas graves (anafilaxia).

Perturbagdes do foro psiquidtrico

Frequentes: Confusio, alucinagdes.

Pouco frequentes: Insénia.

Muito raros: Alienacdo (reversivel com a descontinuacdo do tratamento), agitacdo, sintomas
psicaticos.

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: Dor de cabega, vertigem, sonoléncia.

Muito raras: Tremor, ataxia, disartria, convulsdes, encefalopatia, diminuicdo da consciéncia até
ao coma.

Os efeitos secundarios acima referidos, normalmente reversiveis ocorreram em doentes com
perturbacdes da funcio renal e em casos de sobredosagem assim como em caso da existéncia de
factores de predisposicdo mas que ndo podem ser totalmente atribuidas a esses factos.

Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino
Raros: Dificuldade em respirar (dispneia).

Doengas Gastrointestinais
Frequentes: Ndusea, vomitos, diarreia, dor abdominal.

Afecgdes hepatobiliares
Muito raros: Hepatite, ictericia.

Afeccdes dos tecidos cutineos e subcutineas

Frequentes: Prurido, erup¢ao cutinea (incluindo fotosensibilidade).

Pouco frequentes: Urticaria, aumento da perda de cabelo difusa (ndo estd estabelecida a relagcao
com o tratamento).

Raros: Angioedema.

Doencas renais e urindrias
Muito raros: Insuficiéncia renal aguda.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administracao
Frequentes: Cansaco, febre, fadiga.
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Exames complementares de diagndstico
Pouco frequentes: Aumento reversivel da bilirrubina e enzimas hepdticas, aumento da ureia e
creatinina no sangue e ligeira descida dos pardmetros hematoldgicos.

Se algum dos efeitos secundédrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ACICLOVIR CICLUM
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Aciclovir Ciclum ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, a seguir
a VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que jia ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de Aciclovir Ciclum
A substéncia activa € o aciclovir. Um comprimido contém 200 mg de aciclovir.

Os outros componentes s@o: celulose microcristalina, carboximetilamido sédico, copolividona,
estearato de magnésio, silica coloidal anidra.

Qual o aspecto de Aciclovir Ciclum e contetido da embalagem
Aciclovir Ciclum apresenta-se como comprimidos brancos redondos planos.
Embalagens contendo 25, 50, 100 ou 500 comprimidos em blisters de 5 comprimidos.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante
Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Rua Alfredo da Silva, 16

2610-016 Amadora

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germany

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

BE Aciclovir EG
DK Aciclodan 200 mg



APROVADO EM
16-04-2007
INFARMED

ES Aciclostad 200 mg comprimidos
FI Acyclostad 200 mg tabletti

NL Aciclovir CF 200 mg tabletten
PT Aciclovir Ciclum

SE Aciclovir Stada 200 mg

Este folheto foi aprovado pela udltima vez em



