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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Hermix-Sofex 50 mg/g creme
Aciclovir

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

- Se nao se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Hermix-Sofex e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Hermix-Sofex
. Como utilizar Hermix-Sofex

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Hermix-Sofex

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN AW

1. O que é Hermix-Sofex e para que ¢ utilizado

HERMIX- SOFEX Creme, estd indicado no tratamento de infe¢des cutaneas originadas

pelo virus Herpes Simplex, incluindo o herpes genital primdrio e recorrente, e herpes
labial.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hermix-Sofex

Nao utilize Hermix-Sofex
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao aciclovir, valaciclovir ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Hermix-Sofex

Nao aplique em mucosas, tais como a boca, olhos ou na drea genital.

Evite qualquer contacto com os olhos.

Se as suas lesdes de herpes labial sdo ou vierem a tornar-se muito graves devera consultar
o seu médico.

Todos os doentes devem tomar precaucdes de modo a evitarem a transmissao potencial
do virus, especialmente na presenca de lesdes ativas.
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Se tiver um sistema imunitdrio gravemente debilitado, como por exemplo no caso de
doentes com SIDA ou sujeitos a transplante de medula ¢ssea deve consultar o médico
antes de iniciar o tratamento de qualquer infecao.

Outros medicamentos e Hermix-Sofex

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

No local da aplicacdo de Hermix-Sofex ndo se aconselha a aplicacdo de outros produtos
tépicos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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

Caso esteja gravida ou se estiver a amamentar deve consultar o seu médico antes de
iniciar a aplicagdo de Hermix-Sofex creme.

Embora os ensaios realizados em animais ndo tenham demonstrado que o Aciclovir
originasse efeitos teratogénicos, ndo existem dados disponiveis sobre o uso do fairmaco
durante a gravidez ou aleitamento e, como tal, o seu uso durante estes periodos nao é
aconselhdvel.

Caso seja absolutamente necessario, o seu uso durante a gravidez ou aleitamento devera
ser controlado diretamente pelo clinico, que deve avaliar a razdo beneficio/risco mais
favorével para cada caso.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O uso de Hermix-Sofex creme ndo tem qualquer efeito sobre a manipulacdo de maquinas
nem sobre a condug¢ao de veiculos.

Este medicamento contém 4lcool cetoestearilico. Pode causar reagdes cutaneas locais
(por exemplo: dermatite de contacto);
Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritagdo cutanea.

3. Como utilizar Hermix-Sofex

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

E importante comecar o tratamento imediatamente apés o aparecimento dos primeiros
sintomas de herpes labial.

Muitos doentes com herpes labial conseguem reconhecer quando estdo prestes a terem
herpes labial, isto €, sentem uma picada, comichdo ou formigueiro. Recomenda-se a
aplicacdo de Hermix-Sofex creme tdo cedo quanto possivel, por exemplo, na fase de
formigueiro. No entanto, pode comecar a tratar-se o herpes labial ja na fase de vesicula.
Siga as seguintes instrucdes cuidadosamente.

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 12 anos:
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Lave as maos antes e apds a aplicacdo de Hermix-Sofex creme de modo a evitar o
agravamento das lesdes, transmitir esta infecao a outra pessoa ou a outras partes do seu
corpo.

Aplique o creme, com a ajuda do dedo, de modo a cobrir totalmente a drea afetada.

Aplicar na drea afetada 5 vezes ao dia, ou seja, de 4 em 4 horas, ndo necessitando aplicar
durante a noite. Se esquecer uma aplicacdo do creme, faca-o logo que se lembre e depois
continue como anteriormente.

O tratamento deve ser efetuado durante 5 dias. Se a sua lesdo ndo tiver cicatrizado ao fim
deste tempo, poderd continuar o tratamento por mais 6 dias. Se a cicatrizagdo total nio
ocorrer ao fim de 10 dias, ou se a lesdo se tornar muito grave, consulte o seu médico.

Nao exceder a dose recomendada.

Criangas com idade superior a 2 anos e inferior a 12 anos: Consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Se utilizar mais Hermix-Sofex creme do que deveria
Se utilizar mais Hermix-Sofex creme do que o recomendado, deverd aconselhar-se com o
seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hermix-Sofex
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.
Aplique a dose esquecida logo que possivel e retome o intervalo habitual entre as doses.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Nas doses terapéuticas recomendadas, as reagcdes adversas ao Aciclovir sdo raras e
transitérias, e englobam no geral, apenas sensacdo de picada ou queimadura Numa
reduzida percentagem de doentes foi descrita a ocorréncia de eritema ou ligeira secura e
descamacao da pele.

Caso ocorram efeitos secundarios, deverd suspender o tratamento e comunicd-los ao seu
médico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
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Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Hermix-Sofex
Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem exterior,
ap6s "VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Hermix-Sofex

- A substancia ativa € o aciclovir. Cada grama contém 50 mg de aciclovir.

- Os outros componentes sdo o poloxamero 407, dlcool cetoestearilico, laurilsulfato de
sodio, vaselina branca, parafina liquida, propilenoglicol (E1520) e 4gua purificada.

Qual o aspeto de Hermix-Sofex e conteido da embalagem
Creme branco, homogéneo, sem grumos ou particulas estranhas, untuoso ao tato, em
bisnagas de aluminio contendo 2 ge 10 g.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Confar - Consércio Farmacéutico, Lda.
Rua Sebastido e Silva, n.° 25

Zona Industrial de Massama

2745-838 Queluz

Portugal

Tel.: 21 438 74 80

Fax: 21 438 74 89

E-mail: medicamentos@confar.pt

Fabricante

Sofex Farmacéutica, Lda.
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