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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Erpesin 50 mg/g creme
aciclovir

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 10 dias, tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

1. O que é Erpesin e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Erpesin
3. Como utilizar Erpesin

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Erpesin

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Erpesin e para que é utilizado
O aciclovir € um agente antiviral.

Erpesin € aplicado sobre a pele para tratar infecgées provocadas pelo virus herpes
simplex, incluindo o primeiro atague e os ataques repetidos de herpes genital e
herpes labial.

Deve falar com seu meédico se ndo se sentir melhor ou se se sentir pior apds 10 dias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Erpesin

Nao utilize Erpesin
- se tem alergia ao aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol ou a qualquer outro
componente deste medicamento (listado na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Aciclovir ratiopharm

- se aplicar Erpesin. O Erpesin s6 € indicado para uso externo (sobre a pele) sobre ou
em torno dos labios ou dos genitais. O creme ndo € indicado para utilizagdo sobre as
membranas mucosas tais como a boca, os olhos ou a vagina.

- se Erpesin 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 agua fria. Consulte
0 seu médico se apos isso 0s seus olhos ficarem irritados.

- se se formarem bolhas na sua pele. Dado que as infeccbes por herpes sdo
contagiosas, € recomendado evitar o contacto com a pele infectada, especialmente
qguando se formaram bolhas. Apds aplicar Erpesin sobre a infeccdo cutdnea, é
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recomendado lavar as maos para evitar a contaminacdo 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 o modo segundo o qual o
sistema imunitario reage a uma infecgdo. 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 medico sobre a sua histdria clinica, tdo pormenorizadamente quanto
possivel, para que ele possa determinar qual o melhor tratamento para si.

- se tem lesdes visiveis. Existe uma probabilidade de que o seu parceiro fique
infectado com uma infeccao por herpes dos genitais (herpes genital). Deve evitar ter
relacGes sexuais até que as lesbes cicatrizem.

Outros medicamentos e Erpesin
Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, ou tiver tomado
/utilizado recentemente, ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

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

Gravidez

A seguranca da utilizacdo de Erpesin durante a gravidez ndo esta estabelecida; no
entanto, a exposicdo sistémica ao aciclovir através da aplicacdo topica de creme de
aciclovir € muito baixa.

Um registo de gravidez ndo mostrou um aumento no nimero de defeitos congénitos,
ou exclusividade de um ©padrdo consistente de defeitos congénitos.
Os estudos em animais revelaram efeitos prejudiciais, mas apenas apos doses
subcutaneas tdo altas que foi produzida toxicidade materna. O significado para
humanos destas descobertas nao é claro.

S6 deve utilizar  Erpesin quando  aconselhado pelo seu medico.

Amamentacdo

O aciclovir passa para o leite materno apos a administragdo sistémica. No entanto, a
dose recebida por um lactente, a seguir a utilizacgdo materna de Erpesin, seria
insignificante.

So6 deve utilizar Erpesin quando aconselhado pelo seu medico.

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

Erpesin contém propilenoglicol

Este medicamento contém 250mg de propilenoglicol em cada g.

O propilenoglicol pode provocar irritagdo da pele.

Erpesin contém alcool cetilico.

Pode provocar irritacdo da pele (por ex. dermatite de contacto) (ver seccao 4).

3. Como utilizar Erpesin
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose recomendada é

O tratamento com Erpesin deve ser iniciado assim que sentir que esta a surgir uma
infeccdo cutdnea ou tdo breve quanto possivel apdés o surgimento da infeccdo
cutdnea.

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, Erpesin deve ser aplicado tao breve quanto
possivel sobre as areas afectadas.

A aplicacdo do creme sé 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 ou dos genitais,
cinco vezes por dia, a intervalos de cerca de quatro horas. O tratamento nado
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 Erpesin do que deveria )

Se utilizou demasiado Erpesin, informe o seu médico ou farmacéutico. E pouco
provavel que tenha efeitos nefastos caso ingira acidentalmente Erpesin, mas se notar
alguns efeitos ndo habituais ou se estiver preocupado consulte o seu medico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Erpesin

Caso se tenha esquecido de utilizar Erpesin, aplique-0 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 Erpesin
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
médico ou farmacéutico.

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

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis:

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas
indesejaveisindesejaveis- uma sensacdo de ardor ou de comichdo durante um curto
periodo

- pele ligeiramente seca, a escamar

- comichdo.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas indesejaveis

- vermelhidao da sua pele

- 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).

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas indesejaveis

e reaccoes alérgicas (hipersensibilidade), manifestando-se como um inchacgo de seu
rosto, labios, lingua ou outras partes do corpo (angioedema) ou como;
e erupgdo cutdnea, comichdo ou borbulhas na pele (urticaria).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado 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 531749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Erpesin

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e rotulo da bisnaga a seguir a ‘EXP’. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

ApOs a primeira abertura o creme tem um prazo de validade de 28 dias.

Ndo conservar acima de 30°C.
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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 Erpesin
- A substéancia activa é o aciclovir.
Cada grama de Aciclovir creme contém 50mg de aciclovir.

- Os outros componentes sdo propilenoglicol, parafina branca mole, parafina liquida,
alcool cetilico, dimeticona, monostearato de glicerilo auto-emulsificado, e agua

purificada.

Qual o aspecto de Erpesin e conteido da embalagem
Erpesin € um creme branco, macio, sem odor.

Erpesin esta disponivel em bisnagas de 2, 3, 10 ou 15 g de creme.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle Strasse, 3

D-89143 Blaubeuren

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Holanda Erpesin 50 mg/g, creme
Portugal Erpesin 50 mg/g creme

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05-2020.
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