Folheto informativo: informagéo para o utilizador
Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g, creme aciclovir

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Este medicamento pode ser obtido sem receita médica. No entanto, utilize-o com cuidado para
obter os melhores resultados.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario |€-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu farmacéutico.
- Se 0s seus sintomas ndo melhorarem apés 10 dias, ou se piorarem, entre em contato
com o seu médico.
- Se tiver algum efeito secundario mencionado na sec¢ao 4, ou se notar algum efeito
secundario ndo mencionado neste folheto, entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é o Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g e para que é utilizado?
Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é o Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g e para que é utilizado?

O Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contém aciclovir, um agente contra os virus
do herpes, e impede a multiplicagdo dos virus do herpes na pele.

O Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g é utilizado para o tratamento de herpes labial
causado por um virus do herpes.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?
. Se for alérgico a substancia ativa aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol ou a qualquer outro
componente deste medicamento. Estes componentes podem ser encontrados na sec¢ao 6.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Ao aplicar o creme. Evite qualquer contato com as mucosas, como a boca, os olhos ou a
vagina, pois pode ocorrer irritagao.
A administragdo indesejada nos olhos deve ser evitada.
Se tiver um sistema imunoldgico gravementecomprometido (por exemplo, se for paciente
com AIDS ou se for receptor de um transplante de medula éssea). Pode ser necessério ser
tratado com comprimidos de Aciclovir. Consulte o seu médico sobre o tratamento de
qualquer infecgao.
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O excipiente propilenoglicol pode causar irritagdes na pele e o excipiente alcool cetilico pode
causar reagdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Esta a tomar outros medicamentos?

Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Esta a tomar outros medicamentos além do Creme para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g,
tomou recentemente ou héa a possibilidade de vir a tomar outros medicamentos em breve?
Informe o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

O uso deste medicamento durante a gravidez ndo é esperado causar efeitos prejudiciais a sua
saude ou a do seu bebé.

Amamentagao

Se estiver a amamentar, sé deve usar este medicamento apds consultar o médico. A substancia
ativa é excretada no leite materno. No entanto, a quantidade que os bebés podem ingerir é
insignificante.

Devido ao risco de contaminagao do bebé, vocé deve ter cuidado extra ao amamentar durante
um surto de herpes labial. Como o sistema imunoldgico dos bebés ainda ndo esta totalmente
desenvolvido, as infecgdes por herpes podem ser muito graves neles. Portanto, € muito
importante lavar as maos com antecedéncia e usar uma mascara durante a alimentagédo e o
cuidado do seu bebé. As mesmas regras se aplicam ao seu parceiro e familiares.

Esté gravida, pensa que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando? Entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
Até onde se sabe, este medicamento nédo afeta a habilidade para dirigir ou operar maquinas.

Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contém propilenoglicol

Este medicamento contém 150 mg de propilenoglicol por grama de creme. O propilenoglicol
pode causar irritagdo na pele. Nao use este medicamento em recém-nascidos com menos de 4
semanas com feridas abertas ou grandes &reas de pele danificada (como queimaduras) sem
primeiro consultar seu médico ou farmacéutico.

Creme para herpes labial HTP Aciclovir 50 mg/g contém alcool cetilico
O élcool cetilico pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato).

3. Como usar este medicamento?
Quando vocé perceber que partes dos seus labios estdo doloridas, dormentes, quentes ou

cogando, estes sdo sinais de alerta de bolhas de herpes labial. Se vocé sofre regularmente de
herpes labial, reconhecera esses sinais e podera sentir o surto se aproximando. Aplique o creme

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Aciclovir nessas bolhas o mais rapido possivel, conforme prescrito. No entanto, o tratamento
também pode ser iniciado em uma fase posterior.

Use este medicamento sempre exatamente como descrito nesta bula ou conforme orientado
pelo seu médico ou farmacéutico. Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu
médico ou farmacéutico.

Dosagem

Adultos e criangas

Aplique o creme cinco vezes ao dia em intervalos de aproximadamente 4 horas. Ndo é necessario
aplicar o creme a noite.

Comece o tratamento o mais rapido possivel no inicio do herpes labial. Continue o tratamento
por pelo menos 4 dias. Se a cura ndo estiver completa apds dez dias, contados a partir do inicio
do tratamento, é aconselhdvel consultar um médico.

Modo de uso
- Aplique o creme Aciclovir apertando um pouco de creme na ponta do dedo e
aplicando-o nas areas afetadas. As areas afetadas sdo aquelas onde a infec¢ao esta
ativa, ou seja, onde as bolhas estdo para surgir ou ja surgiram.
- Para evitar a transmissdo do virus para outras partes do corpo (por exemplo, os olhos)
ou para outras pessoas (por exemplo, através de beijos), é importante evitar tocar nas
bolhas 0 maximo possivel e lavar as maos apds tocar nas bolhas.

Usou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Se vocé usar muito deste medicamento, provavelmente néo tera efeitos indesejados.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Aplique este medicamento assim mesmo e continue o tratamento conforme indicado acima.

Se vocé parar de usar este medicamento
Vocé pode parar de usar este medicamento sem consequéncias adversas.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4, Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem

todos os utilizadores os apresentem.

Alguns efeitos colaterais sdo mais comuns do que outros. Por isso, os efeitos colaterais abaixo

estdo divididos nas seguintes categorias:

Muito frequentes: ocorrem em mais de 1 em cada 10 utilizadores Frequentes: ocorrem em

menos de 1 em cada 10 utilizadores Ocasionalmente: ocorrem em menos de 1 em cada 100

utilizadores Raramente:  ocorrem em menos de 1 em cada 1000 utilizadores Muito raramente:
ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 utilizadores
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Doencas da pele e do tecido subcutaneo
Ocasionalmente

. Sensacao leve de queimagao ou picada no local de aplicagéo
. Uma forma leve de pele seca ou descamacgao
. Coceira
Raramente
. Vermelhidao da pele
. Inflamagdo da pele devido a hipersensibilidade ao aciclovir ou a um dos outros
componentes do creme
. Disturbios do sistema imunoldgico
Muito raramente
. Reacdo de hipersensibilidade incluindo angioedema (actimulo subito de liquido na pele

e mucosas (por exemplo, garganta ou lingua), dificuldades respiratérias e/ou coceira e
erupcéo cutanea, frequentemente como reacéo alérgica).

Se ocorrerem dificuldades respiratérias, interrompa o uso do creme de Aciclovir e entre em
contato imediatamente com seu médico.
. Erupcdo cutinea com coceira intensa (urticaria) e formacéo de vergdes (urticaria)

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre
a segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Armazenar abaixo de 25°C. Nao armazenar na geladeira ou no congelador.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa ou no
tubo apds "Nao usar apds” ou "EXP". H&d um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Apds a abertura do tubo, este medicamento é valido por 12 meses.

N&o jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informag¢des Quais substancias estdo neste
medicamento?
. A substancia ativa neste medicamento € aciclovir. Um grama de creme contém 50 mg
de aciclovir.
. Os outros componentes deste medicamento sdo: PEG-5-glicerolestearato, dimeticona,
alcool cetilico, parafina liquida, vaselina, propilenoglicol (E1520), &gua purificada.
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Como é o Creme para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g e quanto contém uma embalagem?
O Creme para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g é um medicamento na forma de um creme
branco a quase branco.

O Creme para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g é fornecido em um tubo de aluminio com
tampa de polietileno. Os tubos contém 2 ou 3 gramas de creme.

Titular da autorizagdo de introdugédo no mercado e fabricante

Titular da autorizagdo Healthypharm B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Paises Baixos

Fabricante

Centrafarm Services B.V. Van de Reijtstraat 31-E 4814 NE Breda Paises Baixos

STADA Arzneimittel AG Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel Alemanha

Inscrito no registro sob:
RVG 21578=21247 Creme para Herpes Labial HTP Aciclovir 50 mg/g, creme

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em abril de 2021
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