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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Aciclovir Germed 50 mg/g Creme
Aciclovir

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
utilizar Aciclovir Germed com precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu medico.

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

Neste folheto:

1. O que é Aciclovir Germed e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Aciclovir Germed

3. Como utilizar Aciclovir Germed

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Conservacao de Aciclovir Germed

6. Outras Informacoes

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

Aciclovir Germed € um medicamento que se apresenta na forma de creme, para
aplicacdo topica na pele.

Aciclovir Germed esta indicado no tratamento do herpes labial recorrente enquanto
lesdo da pele causada pela infecgdo por virus Herpes simplex.

Estudos clinicos com aciclovir em creme demonstraram eficacia estatisticamente
siginificativa na cicatrizacao das lesdes e na atenuacdo da dor, quando comparado
com um creme placebo:

- O tempo de cicatrizagdo foi até 22% mais rapido (a duragcdo média foi reduzida até
0,5 dias);

- A dor desapareceu cerca de 20% mais rapidamente (a duragdo média foi reduzida
até 0,4 dias).

Aproximadamente 60% dos doentes comegou o tratamento numa fase inicial
(prédomo ou eritema) e 40% numa fase tardia (papula ou vesicula).

2. ANTES DE UTILIZAR ACICLOVIR GERMED

Nao utilize Aciclovir Germed:
- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao aciclovir ou a qualquer outro componente do
Aciclovir Germed.

Tome especial cuidado com Aciclovir Germed:

- Ao aplicar Aciclovir Germed. O Aciclovir Germed sé é indicado para uso externo
(sobre a pele). O creme ndo ¢é indicado para utilizagdo sobre as membranas mucosas
tais como a boca, os olhos ou a vagina.

- Se Aciclovir Germed entrar em contacto com os seus olhos. Caso o creme entre em
contacto com os seus olhos, lave-os bem com uma grande quantidade de dgua fria.
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Consulte o seu médico se os seus olhos ficarem irritados.

- Caso se formem bolhas na sua pele. Dado que as infeccoes por Herpes sdo
contagiosas, € recomendado evitar o contacto com a pele infectada, especialmente
guando se formaram bolhas. Apds aplicar Aciclovir Germed sobre a infecgdo cutanea
é recomendado lavar as mdos, para evitar a contaminagdo de outras partes do corpo
(por exemplo o0s olhos).

- Se tiver um sistema imunitario gravemente debilitado. A gravidade da infecgdo é
determinada por um grande numero de factores, incluindo a forma como o sistema
imunitario reage a uma infeccdo. Se o seu sistema imunitario estiver gravemente
debilitado € aconselhado consultar um médico antes de utilizar o creme ja que pode
necessitar de tomar comprimidos de aciclovir. Por essa razdo, deve informar o seu
médico sobre a sua historia clinica, tdo pormenorizadamente quanto possivel, para
que ele possa determinar qual o melhor tratamento para si.

Ao utilizar Aciclovir Germed com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento,

Gravidez

A seguranca da utilizacdo de Aciclovir Germed em mulheres gravidas ndo foi
estabelecida. Os estudos em animais revelaram efeitos prejudiciais em doses
elevadas mas o significado destes resultados para os humanos ndo é claro. Quando
estiver gravida so deve utilizar Aciclovir Germed quando o seu médico o indicar.

Aleitamento
Ndo se sabe se a substancia activa do Aciclovir Germed passa para o leite materno.
So6 deve utilizar Aciclovir Germed quando o seu médico o indicar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo é provavel que exista algum efeito.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Aciclovir Germed

Aciclovir Germed contém a&lcool cetostearilico que pode causar reacgbes cutaneas
locais (por exemplo dermatite de contacto) e propilenoglicol que pode causar
irritacdo cutanea.

3. COMO UTILIZAR ACICLOVIR GERMED

Utilizar Aciclovir Germed sempre de acordo com as indicacbes do medico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O tratamento com Aciclovir Germed deve ser iniciado assim que sentir que esta a
surgir uma infecgdo cutanea ou tdo breve quanto possivel apdés o surgimento da
infeccdo cuténea.
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Normalmente pode sentir que a infeccdo cutdnea estd a surgir quando comeca a
sentir comichado local ou dor na pele, ou esta se torna dormente ou inflamada.
Quando estes sinais se desenvolvem, Aciclovir Germed deve ser aplicado tao breve
guanto possivel sobre as areas afectadas.

A aplicacdo do creme so6 é (til enquanto se formarem novas bolhas. Quando as
bolhas secam ou se formam crostas o tratamento com o creme deixa de ser eficaz.

Modo e/ou via(s) de administracdo

Retire a quantidade desejada de creme do tubo e aplique-a suavemente sobre as
areas onde sente que as bolhas estdo a surgir ou onde as bolhas se desenvolveram.
Lave as mdos antes e apos a utilizagdo do creme. Feche sempre bem o tubo apos a
utilizacao.

Frequéncia de administracdo

O creme ¢é aplicado na pele afectada, sobre ou em torno dos labios, cinco vezes por
dia, a intervalos de cerca de quatro horas. O tratamento ndao necessita de ser
continuado durante a noite.

Duracao do tratamento

Um tratamento completo demora/leva cinco dias e deve ser completado. Se a
infeccdo cutdnea ndo tiver passado nessa altura, o tratamento pode ser continuado
por mais cinco dias. Se a infecgdo cutdanea ndo tiver desaparecido apods dois
tratamentos completos, é recomendado consultar novamente o seu medico.

Se utilizar mais Aciclovir Germed do que deveria )
Se utilizou demasiado Aciclovir Germed, informe o seu médico ou farmacéutico. E
pouco provavel que surjam efeitos adversos caso ingira acidentalmente Aciclovir
Germed, mas se notar alguns efeitos ndo habituais ou se estiver preocupado
consulte o seu medico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aciclovir Germed

Caso se tenha esquecido de utilizar Aciclovir Germed, apliqgue-o assim que se
lembrar e aplique o tratamento seguinte a hora habitual. No entanto, caso se lembre
da dose esquecida muito proximo da dose seguinte, continue o horario de aplicagdo
normal como se nada tivesse acontecido. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Aciclovir Germed

Um tratamento completo dura cinco dias e deve ser continuado até ao fim. Se parar
a utilizacdo antes do final dos 5 dias de tratamento, a infecgao viral pode voltar.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Aciclovir Germed pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Os efeitos secundarios seguintes sdo pouco frequentes. Efeitos secundarios pouco
frequentes sdo os efeitos secundarios que ocorrem em mais de 1 em 1000, mas em
menos de 1 em 100 pessoas que utilizam aciclovir:

- Uma sensacdo de ardor ou de comichdo durante um curto periodo

- Pele seca ou a escamar

- Vermelhiddao da nova pele cicatrizada.

Os efeitos secundarios seguintes sdo muito raros. Os efeitos secundarios muito raros
ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes tratados, incluindo casos isolados:

- Uma reaccdo alérgica (hipersensibilidade) ao aciclovir ou a algum dos outros
componentes do creme, que se manifesta como uma inflamacdao da pele (dermatite
de contacto).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR ACICLOVIR GERMED

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&do sdo necessarias precaucdes especiais de conservacdo.

Ndo utilize Aciclovir Germed apds o prazo de validade indicado na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Aciclovir Germed
- A substancia activa é o Aciclovir. Cada grama contém 50 mg de aciclovir.

- Os outros componentes sdo: alcool cetoestearilico, laurilsulfato de soédio,
dimeticone, parafina liquida leve, propilenoglicol, parafina branca mole, poloxamero
e agua purificada.

Qual o aspecto de Aciclovir Germed e conteldo da embalagem

Aciclovir Germed apresenta-se sob a forma de creme branco e homogéneo em
bisnagas de 10g.
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