Prospecto: informacién para el usuario
Crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g, crema aciclovir

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Este medicamento se puede obtener sin receta. Pero Uselo con cuidado para obtener el mejor
resultado.
- Conserve este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.
- ¢Tiene alguna pregunta? Pongase en contacto con su farmacéutico.
- ¢Su problema no mejora después de 10 dias, o incluso empeora? Entonces, pdngase en
contacto con su médico.
- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccion 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no esta en este prospecto? Entonces, pdngase
en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto

¢Qué es la crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g y para qué se utiliza?
¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Coémo usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo almacenar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional
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1. ¢Qué es la crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g y para qué se utiliza?

La crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contiene aciclovir, un medicamento contra los
virus del herpes y previene la multiplicacion de los virus del herpes en la piel.

La crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g se utiliza para el tratamiento del herpes labial
causado por un virus del herpes.

2. ¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?

¢Cuando no debe usar este medicamento?
. Si es alérgico a la sustancia activa aciclovir, valaciclovir, propilenglicol o a cualquiera de los
otros componentes de este medicamento. Puede encontrar estos componentes en la seccion 6.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Al aplicar la crema. Evite cualquier contacto con las membranas mucosas, como la boca, el ojo
o la vagina, ya que podria causar irritacion.
Debe evitarse la administracion accidental en el ojo.
Si tiene un sistema inmunoldgico gravementecomprometido (por ejemplo, si es paciente con
SIDA o si es receptor de un trasplante de médula 6sea). Es posible que deba ser tratado con
tabletas de Aciclovir. Consulte a su médico sobre el tratamiento de cualquier infeccién.
El excipiente propilenglicol puede causar irritaciones en la piel y el excipiente alcohol cetilico
puede causar reacciones cutaneas locales (por ejemplo, dermatitis de contacto).
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

¢Estd usando otros medicamentos?

No se conocen interacciones con otros medicamentos.

¢Esta usando ademas de Koortslipcreme HTP Aciclovir 50 mg/g otros medicamentos, lo ha
hecho recientemente o existe la posibilidad de que use otros medicamentos en un futuro
cercano? Informe a su médico o farmacéutico.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se esperan efectos perjudiciales para su salud o la de su hijo no nacido al usar este
medicamento durante el embarazo.

Lactancia

Si estd amamantando, solo debe usar este medicamento después de consultar con el médico. La
sustancia activa se excreta en la leche materna. Sin embargo, la cantidad que los bebés pueden
ingerir es insignificante.

Debido al riesgo de contagio del bebé, debe tener especial cuidado al amamantar durante un
brote de herpes labial. Dado que el sistema inmunoldgico de los bebés aun no esta
completamente desarrollado, las infecciones por herpes pueden ser muy severas en ellos. Por lo
tanto, es muy importante lavarse las manos de antemano y usar una mascarilla durante la
alimentacion y el cuidado de su bebé. Las mismas reglas se aplican a su pareja y familiares.

:Esta embarazada, cree que podria estarlo, desea quedar embarazada o estd amamantando?
Entonces, péngase en contacto con su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Capacidad para conducir y uso de maquinas
Hasta donde se sabe, este medicamento no afecta la capacidad para conducir o usar maquinas.

Crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contiene propilenglicol

Este medicamento contiene 150 mg de propilenglicol por gramo de crema. El propilenglicol
puede causar irritacion en la piel. No use este medicamento en recién nacidos menores de 4
semanas con heridas abiertas o grandes superficies de piel dafiada (como quemaduras) sin
consultar primero a su médico o farmacéutico.

Crema para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contiene alcohol cetilico
El alcohol cetilico puede causar reacciones locales en la piel (por ejemplo, dermatitis de
contacto).

3. ¢Cbémo usar este medicamento?

Cuando note que partes de sus labios se vuelven dolorosas, insensibles, arden o pican, estos son
signos precursores de ampollas de herpes labial. Si sufre regularmente de ampollas de herpes
labial, reconocera estos signos y podra sentir que se avecina un brote. Aplique la crema de
Aciclovir en estas ampollas lo antes posible segun la prescripcion. Sin embargo, el tratamiento
también puede iniciarse en una fase posterior.
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Use este medicamento siempre exactamente como se describe en este prospecto o como le
haya indicado su médico o farmacéutico. ¢ Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, pdngase
en contacto con su médico o farmacéutico.

Dosificacion

Adultos y nifos

Aplique la crema cinco veces al dia con intervalos de aproximadamente 4 horas. No es necesario
aplicar crema por la noche.

Comience el tratamiento lo antes posible al inicio del herpes labial. Continte el tratamiento
durante al menos 4 dias. Si la curacién no es completa después de diez dias desde el inicio del
tratamiento, se le aconseja consultar a un médico.

Modo de uso

- Aplique la crema de Aciclovir exprimiendo un poco de crema en la punta de su dedo y
luego apliquela en las dreas afectadas. Las areas afectadas son aquellas, incluso de los
labios, donde la infeccidn esté activa, es decir, donde las ampollas van a aparecer o ya
han aparecido.

- Para evitar la transmisidn del virus a otras partes del cuerpo (por ejemplo, los ojos) o a
otras personas (por ejemplo, al besar), es importante evitar tocar las ampollas tanto
como sea posible y lavarse las manos después de haber tocado las ampollas.

¢Ha usado demasiado de este medicamento?
Si ha usado demasiado de este medicamento, probablemente no experimentara efectos no
deseados.

¢Olvido usar este medicamento?
Aplique este medicamento de todos modos y continde con el tratamiento como se indica arriba.

Si deja de usar este medicamento
Puede dejar de usar este medicamento sin consecuencias adversas.

¢ Tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, péngase en contacto con
su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Un efecto secundario ocurre con mas frecuencia que otro. Por eso, los efectos secundarios a
continuacion se dividen en las siguientes categorias:

Muy frecuentes:  ocurren en mas de 1 de cada 10 usuarios Frecuentes: ocurren en menos de 1

de cada 10 usuarios A veces: ocurren en menos de 1 de cada 100 usuarios Raras: ocurren
en menos de 1 de cada 1000 usuarios Muy raras: ocurren en menos de 1 de cada 10,000
usuarios
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

A veces
. Sensacion leve de ardor o escozor en el lugar de aplicacion
. Una forma leve de piel seca o descamacion
. Picazén
Rara vez
. Enrojecimiento de la piel
. Inflamacion de la piel por hipersensibilidad al aciclovir o a uno de los demas
componentes de la crema
. Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy rara vez
. Reaccidn de hipersensibilidad incluyendo angioedema (acumulacion repentina de

liquido en la piel y mucosas (por ejemplo, garganta o lengua), dificultades respiratorias
y/o picazdn y erupcion cutéanea, a menudo como reaccion alérgica).

Si se presentan dificultades respiratorias, suspenda el uso de la crema de Aciclovir y contacte
inmediatamente a su médico.
. Erupcién cutanea con picazdn intensa (urticaria) y formacion de ronchas (habones)
(urticaria)

Notificacidn de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, contacte a su médico o farmacéutico. Esto también se
aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto. También puede
informar de los efectos secundarios directamente a través del Centro de Efectos Secundarios de
los Paises Bajos Lareb, sitio web: www.lareb.nl. Al informar de los efectos secundarios, puede
ayudarnos a obtener mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. ¢Coémo debe almacenar este medicamento?

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C. No conservar en el refrigerador o congelador.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la caja o el
tubo después de "No usar después de" o "EXP". Se indica un mes y un afo. El dltimo dia de ese
mes es la fecha de caducidad.

Después de abrir el tubo, este medicamento es vélido por 12 meses.

No tire los medicamentos por el desague o en el inodoro y no los deseche en la basura. Pregunte
a su farmacéutico qué hacer con los medicamentos que ya no usa. Seran destruidos de manera
responsable y no llegaran al medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional i Qué sustancias contiene este
medicamento?
. El principio activo de este medicamento es aciclovir. Un gramo de crema contiene 50
mg de aciclovir.
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. Los otros componentes de este medicamento son: PEG-5-estearato de glicerol,
dimeticona, alcohol cetilico, parafina liquida, vaselina, propilenglicol (E1520), agua
purificada.

¢Como se presenta la Crema para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g y cuénto contiene un
envase? La Crema para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g es un medicamento en forma de
crema blanca a blanquecina.

La Crema para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g se suministra en un tubo de aluminio con
tapdn de polietileno. Los tubos contienen 2 0 3 gramos de crema.

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante

Titular de la autorizacién Healthypharm B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Paises Bajos

Fabricante
Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Paises Bajos
STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel Alemania

Inscrito en el registro bajo:
RVG 21578=21247 Crema para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g, crema

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en abril de 2021
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