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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Aciclovir Generis 200 mg comprimidos
Aciclovir Generis 800 mg comprimidos

aciclovir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Aciclovir Generis e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Aciclovir Generis
. Como tomar Aciclovir Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Aciclovir Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Aciclovir Generis e para que € utilizado

Aciclovir Generis pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
antiviricos.

Este medicamento € utilizado nas seguintes situagdes:

- tratamento e prevencdo de recorréncias de infegdes por virus Herpes simplex (tais
como infecdes da pele e mucosas, incluindo herpes genital inicial e recorrente)

- prevencao de infecdes por Herpes simplex em doentes imunocomprometidos

- tratamento de infegdes por virus Varicella zoster (varicela e zona).

- controlo de doentes gravemente imunocomprometidos (doentes com VIH em
estado avancado ou doentes apés transplante da medula dssea).

2. O que precisa de saber antes de tomar Aciclovir Generis

Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca
qguaisquer duvidas que possa ter com o seu medico.

Nao tome Aciclovir Generis

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situagoes:

- se tem alergia ao aciclovir ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem alergia ao valaciclovir, (substéncia ativa semelhante ao aciclovir).
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Ndo tome este medicamento se a situacdo referida se aplica a si. Se ndo tem a
certeza, fale primeiro com o seu médico antes de iniciar o tratamento com este
medicamento.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aciclovir Generis.

Informe o seu médico:

- se tem mais de 65 anos.

- se tem insuficiéncia renal.

- se estd ou esteve medicado durante longos periodos de tempo com este
medicamento ou medicamentos semelhantes e é um doente gravemente
imunocomprometido.

Se alguma das situactes se aplica a si confirme com o seu médico se pode ou ndo
tomar este medicamento.

Deve beber muita agua, durante o tratamento com Aciclovir Generis, para manter
uma hidratacdo adequada.

Outros medicamentos e Aciclovir Generis

Informe o seu médico se esta a tomar:

- probenecida (utilizado para a gota)

- cimetidina (utilizado para as Ulceras)

- micofenolato de mofetil (medicamento imunossupressor utilizado em doentes
transplantados).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo deve tomar Aciclovir Generis durante a gravidez e aleitamento sem falar
primeiro com o seu médico.

O seu médico ira avaliar se os beneficios possiveis para si justificam os riscos
potenciais para o recém-nascido.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo deve conduzir veiculos nem utilizar maquinas até conhecer a sua suscetibilidade
a este medicamento.

Aciclovir Generis 200 mg comprimidos contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Aciclovir Generis contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Aciclovir Generis
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Engula os comprimidos inteiros com um copo de dgua.
Para facilitar a toma dos comprimidos de 800 mg pode dividi-los pela ranhura e
engolir as duas metades separadas.

Tratamento de infecOes por Herpes simplex

Adultos - 1 comprimido de 200 mg, 5 vezes por dia, de 4 horas em 4 horas, omitindo
a dose da noite, durante 5 dias ou mais dias dependendo da gravidade da infecdo.
Em doentes gravemente imunocomprometidos ou com absorcdo intestinal deficiente,
a dose pode ser duplicada para 2 comprimidos de 200 mg, 5 vezes por dia, de 4
horas em 4 horas.

Em doentes gravemente imunocomprometidos ou com absorcao intestinal
insuficiente, a dose pode ser duplicada para 2 comprimidos de 200 mg, 5 vezes por
dia, de 4 em 4 horas, omitindo a dose da noite.

Criancas imunocomprometidas com mais de 12 anos ou peso superior ou igual a 30
kg - 1 comprimido de 200 mg, 5 vezes por dia, de 4 em 4 horas, omitindo a dose da
noite, durante 5 dias.

A dose maxima é de 1000 mg por dia.

O tratamento deve iniciar-se o mais cedo possivel apos o inicio da infegdo. Em caso
de episddios recorrentes, aciclovir deve ser preferencialmente administrado quando
aparecem o0s primeiros sinais que indicam o inicio da doengca ou aquando do
aparecimento das lesges.

Prevencdo de recorréncias de infecdes por Herpes simplex

Adultos - 1 comprimido de 200 mg, 4 vezes por dia, de 6 em 6 horas.

Em algumas situacbes podem ser necessarios 2 comprimidos de 200 mg, 2 vezes por
dia, de 12 em 12 horas.

O tratamento deve ser feito de 6 a 12 meses, apds esse periodo deve ser
interrompido para avaliar o curso natural da doenca.

Prevencdo de infecBes por Herpes simplex

Adultos imunocomprometidos - 1 comprimido de 200 mg, 4 vezes por dia, de 6 em 6
horas.

Em doentes gravemente imunocomprometidos ou com absorcao intestinal
insuficiente, a dose pode ser duplicada para 2 comprimidos de 200 mg 4 vezes por
dia, de 6 em 6 horas.

A duragdo do tratamento varia de pessoas para pessoa e € determinada pela duragéo
do periodo de risco.

Tratamento de infecOes por Varicella zoster

Adultos - 1 comprimido de 800 mg, 5 vezes por dia, de 4 em 4 horas, omitindo a
dose da noite, durante 7 dias.

Criangas com mais de 12 anos ou peso superior ou igual a 30 kg - 20 mg por quilo
de peso da crianca, 4 vezes por dia, durante 5 dias consecutivos.

A dose maxima é de 3200 mg por dia.
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O tratamento deve iniciar-se logo apds o aparecimento das erupgdes cutdneas.

Controlo de doentes gravemente imunocomprometidos

Adultos - 1 comprimido de 800 mg, 4 vezes por dia, de 6 em 6 horas.

A duracdo do tratamento varia de doente para doente e estd dependente da sua
situacdo clinica.

Idosos
Nestes doentes, devido a uma maior probabilidade de ter a funcdo renal diminuida,
deve considerar-se uma reducao da dose.

Doentes com insuficiéncia renal
Os doentes com insuficiéncia renal podem necessitar de doses inferiores as
recomendadas ou de intervalar mais as administracoes.

Se tomar mais Aciclovir Generis do que deveria

Avise o seu meédico se tomou acidentalmente demasiados comprimidos ou se outra
pessoa ou criangca tomou o seu medicamento.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer:

- nauseas

- vomitos

- dores de cabeca

- confusao.

Caso se tenha esquecido de tomar Aciclovir Generis

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e depois continue
a tomar o seu medicamento como habitualmente. Se, no entanto, estiver quase na
hora da proxima dose, ndo tome a dose em falta e siga os horarios normais a partir
dai.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Este medicamento pode provocar:

- inchago da face, labios, lingua , boca ou garganta.

- dificuldades em respirar, falta de ar ou pieira.

- erupgdo cutdnea grave, comichdo ou manchas na pele.

Se tal ocorrer, pare de tomar Aciclovir Generis e recorra ao servico de urgéncia do
hospital mais proximo, estes podem ser sinais de uma reagdo alérgica grave.

Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 e 10 em cada 100 pessoas tratadas):
- dores de cabeca

- tonturas

- nauseas
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- diarreia
- dor abdominal
- comichdo

- erupgdo cutdnea, incluindo sensibilidade a luz.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (entre 1 e 10 em cada 1000 pessoas
tratadas):

- urticaria

- alopecia (perda total ou parcial de cabelos ou pelos numa determinada area da
pele) difusa acelerada.

Efeitos indesejaveis raros (entre 1 e 10 em cada 10 000 pessoas tratadas):
- aumento reversivel dos niveis da bilirrubina e das enzimas hepaticas
- aumento dos niveis de ureia e creatinina no sangue.

Efeitos indesejaveis muito raros (menos do que 1 em cada 10 000 pessoas
tratadas):

- anemia (reducdo do nimero de gldébulos vermelhos)

- leucopenia (reducdo do nimero de glébulos brancos)

- trombocitopenia (redugdo do nimero de plaquetas)

- agitacao

- confusao

- tremores

- ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos do corpo)
- disartria (perturbactes na fala)

- alucinagdes

- sintomas psicoticos (perturbacdes de controlo do seu proprio comportamento e
acdes)

- convulsdes

sonoléncia

encefalopatia

coma (estado de inconsciéncia profunda e prolongada)
ictericia (pele e parte branca dos olhos amarelados)

- hepatite (inflamagdo do figado)

- insuficiéncia renal aguda

- dor renal

- fadiga

- febre

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aciclovir Generis
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Aciclovir Generis

Aciclovir Generis 200 mg comprimidos

- A substéancia ativa é o aciclovir.

- Os outros componentes sdo: lactose, celulose microcristalina, carboximetilamido
sodico, povidona e estearato de magnésio.

Aciclovir Generis 800 mg comprimidos

- A substéancia ativa é o aciclovir.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, carboximetilamido sdédico,
povidona, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Aciclovir Generis e conteldo da embalagem

Aciclovir Generis 200 mg comprimidos
Aciclovir Generis 200 mg apresenta-se na forma de comprimidos brancos e
redondos.

Cada embalagem contém 25 ou 50 comprimidos, acondicionados em blisters de
PVC/Alu.

Aciclovir Generis 800 mg comprimidos

Aciclovir Generis 800 mg apresenta-se na forma de comprimidos brancos, ovais e
com uma ranhura central nas duas faces. A ranhura do comprimido destina-se
apenas a facilitar a divisao, para ajudar a degluticdo, e ndo para dividir em doses
iguais.

Cada embalagem contém 20, 25, 35 ou 50 comprimidos, acondicionados em blisters
de PVC/Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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