IAcicIovir I

Uso exclusivamente oral.

Creme

Aciclovir creme deve ser aplicado sobre as lesdes existentes ou emergentes, preferencialmente, no inicio da infeccdo. O paciente
deve lavar as mdos antes e depois da aplicacdo e evitar a friccdo desnecessdria da lesdo ou toque com toalha, a fim de evitar o
agravamento ou transferéncia da infecgdo para outros locais.

Aciclovir creme contém uma base especialmente formulada e ndo deve ser diluido ou usado como base para incorporacdo de
outros medicamentos.

Injetavel
Quando reconstituido, Aciclovir é estdvel por 12 horas sob temperatura entre 15 e 25°C, ndo devendo ser refrigerado.

A dose necessdria de Aciclovir deve ser administrada por infusdo infravenosa lenta, pelo periodo de uma hora. Cada frasco de
Aciclovir deve ser reconstituido por meio da adicdo de 10 mL de dgua para injecdo ou infusdo intravenosa de cloreto de sédio
(0,9% p/v). Isso resulta numa solugdo contendo 25 mg de aciclovir por mL.

Para reconstituicdo de cada ampola, adicionar o volume recomendado do fluido de infusdo e agitar levemente, até que o
conteudo esteja completamente dissolvido.

Apds a reconstituicdo, Aciclovir, pode ser injetado por meio de uma bomba de infusdo confrolada.

Alternativamente, a solugcdo obtida apds a reconstituicdo de Aciclovir pode ser diluida, resultando numa concentracdo de
aciclovir ndo superior a 5 mg/mL (0,5% p/v) para administracdo por infusdo. O volume necessdrio da solucdo reconstituida de
Aciclovir deve ser adicionado ao fluido de infusdo de escolha, e a mistura deve ser bem agitada para garantir sua
homogeneizacdo.

Para criancas e recém-nascidos, nos quais € aconselhdvel manter o volume de infus@o minimo, é recomendado que a diluicdo
ocorra com 4 mL de solugdo reconstituida (100 mg de aciclovir) para 20 mL de fluido de infusdo.

Para adultos, é recomendado que as bolsas contendo 100 mL do fluido de infusdo sejam utilizadas, mesmo quando se obtém uma
concentracdo de aciclovir menor que 0,5% p/v. Assim, uma bolsa de infusdo contendo 100 mL pode ser usada para qualquer
dose entre 250 e 500 mg de aciclovir (10 e 20 mL de solu¢do reconstituida). Uma segunda bolsa de infusdo deve ser usada para
doses entre 500 e 1.000 mg.

Quando diluido de acordo com os esquemas recomendados, Aciclovir &€ compativel com os fluidos de infusGo e estavel por até

Indicagoes do produto



Comprimido
Aciclovir € usado no tratamento de infeccdes pelo virus Herpes simplex na pele e nas mucosas, incluindo herpes genital inicial e
recorrente.

E indicado também na supressdo (prevencdo de recidivas) de infeccdes recorrentes por Herpes simplex em pacientes
imunocompetentes e na profilaxia de infeccdes por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos. Aciclovir € usado, ainda,
no tratamento de infeccdes de Herpes zoster. Estudos tém demonstrado que o tratamento precoce de Herpes zoster com Aciclovir
produz efeito benéfico na dor e pode reduzir a incidéncia de neuralgia pds-herpética (dor associada ao Herpes zoster). Aciclovir
também é usado no fratamento de pacientes seriamente imunocomprometidos.

Creme
Aciclovir creme é indicado para o tratamento de infeccdes cuténeas pelo virus Herpes simplex, incluindo herpes genital e labial,
inicial e recorrente.

Injetavel

Aciclovir é indicado para:

O tratamento de infeccdes pelo virus Herpes simplex em recém-nascidos, criancas e adultos;

O tfratamento de infeccdes pelo virus Varicella zoster;

A profilaxia de infeccdes por Herpes simplex em pacientes imunocomprometidos;

A profilaxia de infeccdes pelo citomegalovirus (CMV) em pacientes fransplantados de medula dssea. Demonstrou-se que
elevadas doses de Aciclovir reduzem a incidéncia e retardam o inicio da infecc@o pelo CMV. Quando elevadas doses de
Aciclovir sdo administradas apds seis meses de tratamento com elevadas doses de Aciclovir oral, a mortalidade e a incidéncia de
viremia também sdo reduzidas;

O tfratamento de meningoencefalite herpética.

Pomada Oftdimica

Aciclovir pomada oftdlmica é indicado para o tfratamento da ceratite por herpes simples.

Contra Indicagoes

Comprimido / Pomada Oftdimica
Aciclovir é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade ao aciclovir ou ao valaciclovir.

Creme
Aciclovir creme é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao aciclovir, ao valaciclovir, ao
propilenoglicol ou a qualgquer componente da férmula.

N&o hd contraindicacdo relativa & faixa etdria.

Injetdvel
O uso de Aciclovir é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao aciclovir ou valaciclovir.

Efeitos Colaterais



As categorias de frequéncia associadas as reacdes adversas listadas abaixo sdo estimadas. Para a maioria dos eventos, ndo
estavam disponiveis dados adequados para estimar a incidéncia. Além disso, eventos adversos podem variar sua incidéncia
dependendo da indicacdo.

Reagdo muito comum (> 1/10);

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)

Dor de cabeca, tonteira. Estas reacdes sdo reversiveis, e geralmente relatadas por pacientes com disturbios renais, ou com outros
fatores predisponentes;

Ndusea, vémito, diarreia, dores abdominais;

Prurido, erupgdes cutdneas (incluindo fotossensibilidade);

Fadiga, febre.

Reacdes incomuns (>1.000 e <1/100)

Urticdria, alopecia difusa acelerada. Esta Ultima reacdo estd associada a uma grande variedade de doencas e medicamentos. A
relagcdo deste evento com a terapia com aciclovir € incerta.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1/1.000)

Anafilaxia;

Dispneia;

Aumentos reversiveis da bilirrubina e das enzimas hepdticas;

Angioedema;

Aumento nos niveis de ureia e creatinina sanguinea.

Reagdes muito raras (<1/10.000)

Anemiaq, leucopenia e frombocitopenia;

Agitacdo, confusd@o, tremor, ataxia, disartria, alucinagdes, sintomas psicoticos, convulsdes, sonoléncia, encefalopatia e coma.
Estas reacdes sdo reversiveis, e geralmente relatadas por pacientes com distUrbios renais, ou com outros fatores predisponentes;
Hepatite, ictericia;

Insuficiéncia renal aguda, dor renal. Esta Ultima reacdo pode estar associada com insuficiéncia renal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel
em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Creme
Reacdes incomuns (= 1/1.000 e < 1/100)
Ardéncia e queimacdo transitéria apds a aplicacdo; ressecamento leve e descamacdo da pele; prurido.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

00082.



