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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Zov 800 800 mg comprimidos
Aciclovir

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Zov 800 e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zov 800
. Como tomar Zov 800

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Zov 800

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

NN B W

1. O que é Zov 800 e para que € utilizado

Zov 800 esta indicado nas seguintes situagdes:

- tratamento de infecdes por virus Herpes zoster (varicela e zona). Os estudos efetuados
tém demonstrado que o tratamento com Zov 800 no inicio da infe¢do tem um efeito
benéfico na dor e pode reduzir a incidéncia de nevralgia pds-herpética (dor associada a
Herpes zoster).

2. O que precisa de saber antes de tomar Zov 800
Nao tome Zov 800:
- Se tem alergia ao aciclovir, valaciclovir ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Zov 800.

Antes de tomar Zov 800 o seu médico precisa de saber se:
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- tem um problema renal
- tem mais de 65 anos de idade.

Confirme com o seu médico se acha que isto se aplica a si. O seu médico podera
necessitar de reduzir a sua dose de Zov 800.

Se estiver a tomar Zov 800, deve ter o cuidado de ingerir liquidos suficientes para
manter hidratacdo adequada.

Outros medicamentos e Zov 800

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. O risco de compromisso renal é
aumentado pela utilizacdo conjunta com outros foirmacos nefrotéxicos.

O aciclovir € eliminado principalmente pela urina, na forma inalterada, por secre¢ao
tubular ativa. Qualquer medicamento, administrado concomitantemente, que compita
com este mecanismo pode aumentar as concentragdes plasmaéticas de aciclovir. O
probenecide e a cimetidina aumentam a AUC (drea sob a curva) do aciclovir por este
mecanismo, e reduzem a depuragdo renal do aciclovir. Foi demonstrado um aumento
similar das AUCs plasmadticas do aciclovir e do metabolito inativo de micofenolato
mofetil, um agente imunossupressor usado em doentes transplantados, quando os dois
medicamentos sdo administrados simultaneamente. Contudo ndo € necessario ajuste da
dose pelo largo indice terapéutico do aciclovir.

A utilizagdao concomitante de aciclovir com teofilina, aumenta a AUC de teofilina em
aproximadamente 50%. Recomenda-se a determina¢do das concentracdes plasmaticas
de teofilina durante a terapéutica concomitante com aciclovir.

Gravidez e amamentacio

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

Uma avaliacdo pds-comercializacdo de aciclovir documentou os resultados obtidos em
gravidas expostas a aciclovir (qualquer formulagdo). Estes registos demonstraram que
nao houve um aumento do nimero de defeitos congénitos nos recém-nascidos expostos
a aciclovir em comparag¢do com a populacdo em geral, e as deficiéncias congénitas que
se verificaram ndo foram consistentes com o uso generalizado. A administracao
sistémica de aciclovir em ensaios padrdo internacionalmente aceites, ndo produziu
efeitos embriotéxicos ou teratogénicos no coelho, rato ou ratinho.

O uso de Zov 800 deve ser considerado apenas quando os beneficios esperados para a
mae forem superiores aos eventuais riscos.

Os ingredientes de Zov 800 podem passar para o leite materno, pelo que se recomenda
precaugao quando o aciclovir € administrado a mulheres a amamentar. Como com
outros medicamentos, Zov 800 devera ser utilizado em mulheres a amamentar apenas
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quando o médico considerar que os beneficios possiveis para a mae justificam os riscos
potenciais para o recém-nascido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Deve avaliar-se a capacidade do doente para conduzir e utilizar maquinas tendo em
consideragdo a sua situagdo clinica e o perfil de acontecimentos adversos do Zov 800.
Alguns efeitos adversos tais como tonturas ou sonoléncia podem comprometer a
capacidade de concentracdo e reacdo. Certifique-se que nao € afetado antes de conduzir
ou utilizar maquinas.

Este medicamento contem menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimidos ou
seja, e praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Zov 800

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia no Adulto

Tratamento da varicela e zona

1 comprimido de Zov 800, 5 vezes por dia, com intervalos de aproximadamente 4
horas, omitindo a dose da noite. O tratamento devera prosseguir durante 7 dias.

Nos doentes gravemente imunocomprometidos (p.ex. apds transplante de medula dssea)
ou em doentes com absor¢ao intestinal deficiente, deve considerar-se a administracao
intravenosa.

O tratamento deve iniciar-se o mais cedo possivel apds o inicio da infecdo. A
terapéutica produz melhores resultados quando iniciada o mais cedo possivel apds o
aparecimento das erupcdes cutaneas.

Controlo de doentes gravemente imunocomprometidos
1 comprimido de Zov 800, 4 vezes por dia, com intervalos de aproximadamente seis
horas.

No controlo de doentes sujeitos a transplante da medula dssea, esta administracao deve
ser precedida de até um més de terapéutica com aciclovir por via intravenosa.

A duracdo do tratamento em doentes sujeitos a transplante da medula 6ssea foi estudada
durante 6 meses (de 1 a 7 meses apds o transplante). Em doentes com doenca VIH em
estado avancado, o estudo teve a duracdo de 12 meses, mas € provavel que estes
doentes beneficiem de um tratamento mais prolongado.

Posologia em lactentes e criangas
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Tratamento da varicela:

- criancas de idade igual e superior a 6 anos: 800 mg, 4 vezes por dia;

- criancas até 6 anos: recomenda-se a utilizagao de Zovirax suspensdo oral nesta
populacao pedidtrica.

O tratamento deve ser mantido durante 5 dias.

Nas criancas de idade inferior a 12 anos deverd ser administrada a suspensio oral.

Nao existe informagao especifica sobre o tratamento de infe¢des por Herpes zoster em
criancas imunocompetentes.

Dados limitados existentes sugerem que no controlo de criangas gravemente
imunocomprometidas com idade superior a 2 anos, pode ser administrada a dose
indicada no adulto.

Posologia em doentes idosos

Em doentes idosos a depuragio total do aciclovir decresce paralelamente a depuracdo
da creatinina. Em doentes tratados com doses elevadas de aciclovir por via oral,
recomenda-se a manutencio de hidratacao adequada. Deve ser tida em consideracio a
possibilidade de compromisso renal nos doentes idosos pelo que se recomenda
precaucdo especial e reducdo da dose nestes doentes.

Posologia em doentes com compromisso renal

Recomenda-se precaucdo na administra¢do de aciclovir em doentes com fun¢do renal
comprometida.

Recomenda-se a manutengdo de hidratacdo adequada.

Tratamento da varicela e infe¢cdes por Herpes zoster no compromisso renal e em
doentes gravemente imunocomprometidos:

- doentes com compromisso renal grave (depuracdo da creatinina inferior a 10
ml/minuto): 800 mg, 2 vezes por dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas;
- doentes com compromisso renal moderado (depuragdo da creatinina entre 10-25
ml/minuto): 800 mg, 3 vezes por dia, em intervalos de aproximadamente 8 horas.

Posologia em doentes com compromisso hepatico
Nao sao necessarios ajustes de dose em doentes com compromisso hepético.

Tome os comprimidos inteiros com um pouco de dgua.

Se tomar mais Zov 800 do que deveria

Se acidentalmente tomar mais Zov 800 do que deveria, contacte o seu médico ou
farmacéutico para aconselhamento.

O aciclovir € parcialmente absorvido no trato gastrintestinal. Em caso de ingestao de
uma dose unica até 20 g, ndo € provavel a ocorréncia de efeitos téxicos graves. A
sobredosagem acidental e recorrente de aciclovir ao longo de vérios dias tem sido
associada a efeitos gastrintestinais (nduseas e vomitos) e neuroldgicos (cefaleias e
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confusdo). A sobredosagem de aciclovir intravenoso resultou no aumento da creatinina
sérica, ureia e nitrogénio sanguineos e consequente compromisso renal. Efeitos
neurolégicos incluindo confusdo, alucinacdes, agitacdo, convulsdes e coma foram
descritos em associagdo com sobredosagem.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados para identificar sintomas de
sobredosagem. A hemodidlise favorece significativamente a remocao de aciclovir do
sangue e pode, portanto, ser considerada uma op¢ao na resolucdo da sobredosagem
deste medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Zov 800

Tome Zov 800 assim que se lembrar. Contudo, se estiver préximo da hora da dose
seguinte, tome apenas a proxima dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um
comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Zov 800
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas:

- cefaleias (dores de cabeca)

- tonturas

- nduseas

- vomitos

- diarreia

- dor abdominal

- prurido

- erupgdo cutanea (incluindo fotossensibilidade)
- fadiga

- febre.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes

Estes podem afetar até 1 em 100 pessoas:

- urticdria

- alopécia difusa acelerada (perda parcial de cabelo).
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Dado a alopécia difusa acelerada estar associada a uma larga variedade de farmacos e
doencas, a relacdo entre este efeito adverso e o tratamento com aciclovir ainda nao é
clara.

Efeitos indesejaveis raros
Estes podem afetar até 1 em 1000 pessoas:

- anafilaxia

- dispneia (dificuldade na respiracdo)

- aumento reversivel da bilirrubina e das enzimas hepaticas
- edema angioneurdtico

- aumento dos niveis séricos de ureia e creatinina.

Efeitos indesejdveis muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10 000 pessoas:

-diminui¢ao dos indices hematolégicos: anemia - diminuicdo da hemoglobina,
leucopenia -diminui¢ao do ndimero de glébulos brancos, trombocitopenia -diminui¢cdo
do nimero de plaquetas, ictericia amarelecimento da pele

- hepatite

- compromisso renal agudo e dor renal.

A dor renal pode estar associada a compromisso renal. Os seguintes efeitos reversiveis
sdo geralmente observados em doentes com diminui¢do da fun¢do renal aos quais foi
administrada uma dose superior a recomendada, ou com outros fatores predisponentes:
- agitacao

- confusdo

- tremor

ataxia (falta de coordenacdo de movimentos)

disartria (incapacidade de articular palavras corretamente)

- alucinacgdes

- sintomas psicéticos

- convulsdes

- sonoléncia

- encefalopatia (inflamacao cerebral)

- coma.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

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

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zov 800

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "EXP.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Zov 800

- A substancia ativa € aciclovir. Cada comprimido contém 800 mg de aciclovir.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, carboximetilamido sédico,
povidona K30 e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Zov 800 e contetido da embalagem

Os comprimidos de Zov 800 sdo brancos, ovais e biconvexos, gravados com o cédigo
"GXCXS5" numa face e planos na outra.

Os comprimidos sd@o embalados em blisters de PVC/PVDC/Alu/Papel resistente a
abertura por criancas. Embalagem de 35 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Laboratorios Wellcome de Portugal, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3



Arquiparque, Miraflores
1495-131 Algés
Portugal

Fabricante

Glaxo Wellcome, S.A.

Avenida da Extremadura, 3
09400 Aranda da Duero - Burgos
Espanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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