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Folheto informativo: Informagéo para o doente
Zovirax 50 mg/g Creme
Aciclovir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar utilizar este medicamento
pois contém informac&o importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagBes do seu médico ou farmacéutico

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

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

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 10 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Zovirax creme e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zovirax creme
3. Como utilizar Zovirax creme

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Zovirax creme

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Zovirax creme e para que € utilizado

Zovirax creme € um medicamento para o tratamento do herpes labial recorrente, que é
causado pelo virus herpes simplex.

Estudos clinicos com Zovirax creme demonstraram eficacia estatisticamente
significativa na cicatrizacéo das lesdes e na atenuacdo da dor, quando comparado com
um creme placebo:

- 0 tempo de cicatrizacdo foi até 22% mais rapido (a duracéo média foi reduzida até 0,5
dias)

- ador desapareceu cerca de 20% mais rapidamente (a duracéo média foi reduzida até
0,4 dias)

Aproximadamente 60% do doentes comegou o tratamento numa fase inicial (prodroma
ou eritema) e 40% numa fase tardia (pdpula ou vesicula)..

Para gjudé-lo a perceber o porqué deter herpes labial e parater a certeza que utilizao

Zovirax creme corretamente, agradecemos que leia este folheto cuidadosamente.
Guarde-o pois pode querer 1é&-lo outravez.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zovirax creme
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N&o utilize o Zovirax creme;

- setem alergia ao aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- parainfecdes por herpes simplex no olho, na &rea genital ou outras.

- se estiver sob cuidado médico devido a uma doenca do sistema imunitério.

- ndo aplique o creme no interior daboca (Zovirax creme ndo deve ser usado paratratar
aftas) ou nariz.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Zovirax creme.

Utilize o creme apenas em lesBes provocadas pelo herpes simplex nos labios e na face.
Evite qualquer contacto com os olhos. Se duvidar que a sua lesdo é herpes labial,
consulte 0 seu médico.

Se as suas lesdes de herpes labial s80 ou vierem atornar-se muito graves devera
consultar o seu médico.

Zovirax creme ndo é recomendado para doentes gravemente imunocomprometidos
(p.ex.: doentes com SIDA ou sujeitos atransplante de medula 6ssea), para 0s quais
devera considerar-se o tratamento oral com aciclovir. Estes doentes devem ser
advertidos a consultar o médico paratratamento de qualquer infeg&o.

Outros medicamentos e Zovirax

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

E pouco provével que Zovirax creme interaja significativamente com outros
medicamentos com 0s quais esta a ser tratado.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Zovirax creme contém élcool cetoestearilico e propilenoglicol (E1520).

Este medicamento contém alcool cetoestearilico. Pode causar reactes cuténeas locais
(ex: dermatite de contacto).

Este medicamento contém propilenoglicol (E1520). Pode causar irritacdo cutanea.

3. Como utilizar Zovirax creme
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo

com as indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.
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A quantidade de creme da embalagem de 2g € suficiente para um episodio de herpes
labial. E importante comegar o tratamento imediatamente apds o aparecimento dos
primeiros sintomas de herpes labial.

Muitos doentes com herpes labial conseguem reconhecer quando estéo prestes aterem
herpes labial, isto € sentem uma picada, comichdo ou formigueiro. Recomenda-se a
aplicacdo de Zovirax creme t&o cedo tanto possivel, por exemplo, na fase de
formigueiro. No entanto, pode comecar atratar-se o herpes labial ja na fase de vesicula.
Siga a seguintes instrugdes cuidadosamente:

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 12 anos

Aplique o creme, com a gjuda do dedo, de modo a cobrir totalmente a &rea afetada
incluindo o limite exterior das vesiculas.

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

Continuar o tratamento por 4 dias (4 x 5). Se a sualesdo ndo tiver cicatrizado ao fim
deste tempo, podera manter o tratamento por mais 6 dias. Se a cicatrizagdo total ndo
ocorrer ao fim de 10 dias, ou se alesdo se tornar muito grave, consulte o seu médico.
N&o exceder a dose recomendada
Utilizagdo em criancas

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

Lave as maos antes e ap0s a aplicacdo de Zovirax creme de modo aevitar o
agravamento das lesdes, transmitir estainfecdo a outra pessoa ou a outras partes do seu

corpo.
Se utilizar mais Zovirax creme do que deveria

Se utilizar mais Zovirax creme do que o recomendado, devera aconselhar-se com o seu
médico ou farmacéutico, levando esta embalagem consigo.

N&o é provavel que aingestdo acidental de Zovirax creme cause qualquer problema
grave. Todavia, setal acontecer devera comunica-lo ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zovirax creme
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Se se esquecer de aplicar o creme conforme o recomendado, ndo se preocupe. Faga uma
aplicacdo logo que se lembre e depois continue como anteriormente.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundéarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Este creme tem sido receitado por
médicos a milhdes de pessoas e € normalmente bem tolerado. Todavia, algumas pessoas
podem ter 0s seguintes efeitos secundarios.

Um ardor ou picada, pode ocorrer logo apos a aplicacdo, mas este ira desaparecer
rapidamente.

Ocasionalmente pode aparecer vermelhidéo, comich&o, uma ligeira securaou
escamagao da pele.

Raramente pode desenvolver-se uma reacdo alérgica da pele e ainda mais raramente
esta reacdo sera grave, por exemplo inchaco facial. Se tal acontecer, pare de aplicar o
medicamento e consulte imediatamente o médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico Também podera
comunicar efeitos secundérios diretamente através ao INFARMED, |.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zovirax creme
Conservar atemperaturainferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Antes de iniciar o tratamento deve verificar o prazo de validade inscrito na embalagem.
N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, apds
"VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar que a embalagem esta danificada.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

Lembre-se

O herpes labial é contagioso.

O virus pode infetar outras parte do seu corpo. Parareduzir o risco de transmitir a
infeco aoutras pessoas, ndo permita que lhe toquem nas lesdes, partilhem a suatoalha,
etc. Devera evitar beijar e ter sexo oral se Vocé ou 0 seu parceiro tiverem uma lesdo de
herpes labial. Lave sempre as maos antes e depois de tocar nas lesdes de herpes labial.

Evite tocar nos seus olhos. A infecdo por herpes simplex do olho pode provocar o
aparecimento de Ulceras na cérnea.

Evite beijar — especialmente criangas — quando tiver herpes labial.

Evite rebentar ou espremer as lesbes ou arrancar as crostas, porque podera infetar as
lesBes com outros germes, bem como infetar os seus dedos com o virus.

Evite partilhar os seus utensilios pessoais (talheres, copos, €c.).

Informac&o ao doente

O herpes labial € uma infecdo que é causada pelo Virus herpes simplex (HSV) que esta
dormente (latente) nos ganglios nervosos da face.

Quando é gque a primeirainfecdo ocorre

O primeiro contacto com o virus ocorre normalmente na infancia, provavel mente apés
ser beijado por uma pessoa infetada. O virus passa através da pele, dirige-se até ao
tecido nervoso onde permanece até ser ativado. Normalmente com este primeiro
contacto ndo ocorre um episddio de herpes labial.

O que pode ativar o Virus

Varios fatores podem ativar o virus, incluindo constipacdes, gripe, menstruacéo, fadiga,
perturbagdes emocionais, stress, lesdes fisicas, luz do sol intensa ou alteraces
climatéricas. Uma vez ativado, o virus dirige-se do nervo para a pele dos Labios e da
zona circundante, onde provoca o desenvolvimento de lesdes de herpes labial.
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6. Contelido da embalgem e outras informactes

Qual acomposicdo de Zovirax creme:

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

Os outros componentes (excipientes) sdo poloxamero, alcool cetoestearilico,
laurilsulfato de sddio, vaselina branca, monoestearatoglicerilo, propilenoglicol (E1520),
agua purificada, dimeticone, estearato de polietilenoglicol 100 e parafina liquida.

Qual o aspeto de Zovirax creme e contelido da embalagem:

O Zovirax creme é um creme branco e macio.
Zovirax creme apresenta-se disponivel em bisnaga de auminio de 2 g e 10 g e bomba
doseadorade 2 g.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Produtos para a Salide e Higiene, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges n.°3

Arquiparque Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Fabricante:

Glaxo Wellcome Operations Uk, Ltd.
Harmire Road Barnard Castle

DL12 8DT County Durham

Barnard Castle - County Durham
Reino Unido
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