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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Herpesil®

aciclovir

APRESENTACOES
Herpesil® (aciclovir) 200 mg comprimidos. Embalagem contendo 25 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E USO PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de aciclovir 200 mg contém:

ACICIOVIT NIUFALAAO ...t e ettt b et be b et e e nes 210 mg
(equivalente a 200 mg de aciclovir)

Lo (o] o1 T=T a1 (=T o 3 SRS 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sddio, copovidona, estearato de magnésio)

11) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Herpesil® 200mg é indicado para:

- 0 tratamento de Herpes zoster;

- 0 tratamento e recorréncia (reaparecimento) das infecc6es de pele e mucosas causadas pelo virus Herpes simplex;
- a prevencdo de infeccdes recorrentes causadas pelo virus Herpes simplex (supresséao).

Herpesil® também é indicado para pacientes seriamente imunocomprometidos

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Herpesil® contém como substancia ativa o farmaco aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus do
Herpes simplex (HSV), tipos 1 e 2, virus da Varicela zoster (VVZ), virus Esptein Barr (VEB) e Citomegalovirus
(CMV).

Este medicamento atua bloqueando os mecanismos de multiplicacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é adequado para a maioria das pessoas, mas algumas ndo devem utiliza-lo.

Responda as questfes abaixo. Se vocé responder SIM a alguma delas (ou se ndo tem certeza da resposta), converse a
respeito com seu médico antes de usar este medicamento.

- Voce esta gravida, pretende ficar gravida ou esta amamentando?

- Vocé ja teve uma reacdo alérgica ao Herpesil® ou ao valaciclovir?

- Vocé tem problemas nos rins ou no figado?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Idosos e pacientes com insuficiéncia renal

Se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos rins, seu médico podera fazer um ajuste (reducdo) na dose. Tanto
idosos quanto pacientes com insuficéncia renal tém risco de desenvolver efeitos adversos neurolégicos (efeitos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico devera fazer o monitoramento cuidadosamente. Essas reacGes
geralmente sdo revertidas com a descontinuagdo do tratamento.

Pacientes em tratamento com altas doses de Herpesil® 200 mg devem tomar bastante liquido. Converse com seu
médico sobre isso.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia pode prejudicar sua habilidade de concentracéo e reacéo.
Tenha certeza que vocé ndo estd com esse efeito antes de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo

A administracdo de Herpesil® durante a gravidez sé deve ser considerada se a melhora esperada para a mae superar a
possibilidade de risco para o feto.

Existem dados relatando a passagem de Herpesil® para o leite materno e consequente para o seu bebé, caso vocé
esteja amamentando.

Se vocé esté gravida, acha que pode estar, esta planejando ficar gravida, ou esta amamentando, ndo inicie o tratamento
sem falar com o seu médico primeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes medicamentosas

Se vocé esta usando algum dos medicamentos listados abaixo, converse com seu médico antes de usar Herpesil:
- probenecida (usado para tratar gota)

- cimetidina (usado para tratar Glcera péptica)

- medicamentos como micofenolato de mofetila (usado para prevenir rejeicdo apds transplante de 6rgédos)

Herpesil® pode afetar o resultado de exames de sangue e de urina. Informe seu médico sobre o uso deste
medicamento se vocé for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
Mantenha os comprimidos em sua embalagem original Conservar em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).
Proteger da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico / Caracteristicas organolépticas
Comprimido branco, circular.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Para que o tratamento tenha o efeito desejado, é importante que vocé tome os comprimidos de acordo com as
instrugdes de seu médico, respeitando sempre os horéarios e a duragdo do tratamento.

Posologia
Tratamento de Herpes simples em adultos:
Um comprimido de Herpesil® 200 mg, cinco vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando
a dose noturna. O tratamento precisa ser mantido por cinco dias, e deve ser estendido em infec¢des iniciais graves.
Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por exemplo, ap6s transplante de medula 6ssea) ou com problemas
na absorcdo intestinal, a dose pode ser duplicada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a administragdo da
medicacdo intravenosa.
A administracdo das doses deve ser iniciada tdo cedo quanto possivel, apds o surgimento da infeccdo. Para os
episodios recorrentes, isso deve ser feito, de preferéncia, durante o periodo prodémico ou imediatamente apds
surgirem os primeiros sinais ou sintomas.
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Supressdo de Herpes simples em adultos imunocompetentes (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente):

Um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas. Muitos pacientes
podem ser convenientemente controlados com um regime de 400 mg, duas vezes ao dia, com intervalos de
aproximadamente 12 horas.

Uma reducdo da dose para 200 mg, trés vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente oito horas, ou até duas vezes
ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas, podem ser eficazes. Em alguns pacientes, podem ocorrer
reinfeccdes em regime de doses totais diarias de 800 mg. O tratamento deve ser interrompido periodicamente, em
intervalos de seis a doze meses, a fim de que se possa avaliar o progresso obtido na histéria natural da doenca.

Prevencdo de Herpes simples em adultos:

Em pacientes imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo debilitado), recomenda-se um
comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas. Para pacientes seriamente
imunocomprometidos (por exemplo, apos transplante de medula dssea) ou com problemas de absorcéo intestinal, a
dose pode ser dobrada (400 mg) ou, alternativamente, considerada a administracdo de doses intravenosas. A duracdo
da administragdo preventiva é determinada pela duracgéo do periodo de risco.

Tratamento de Herpes zoster em adultos:

Doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando as doses noturnas. O
tratamento precisa ser mantido por sete dias. Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por exemplo, ap6s
transplante de medula 6ssea) ou com problemas de absorcéo intestinal, deve ser considerada a administracdo de doses
intravenosas. A administragdo das doses deve ser iniciada o mais cedo possivel, ap6s o surgimento da infeccdo. O
tratamento apresenta melhores resultados se for iniciado assim que aparegam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado):

Para tratamento em pacientes seriamente imunocomprometidos, 800 mg de Herpesil® devem ser administrados,
quatro vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente seis horas.

No tratamento de pacientes receptores de medula dssea, deve-se fazer terapia de um més com aciclovir intravenoso
antes do tratamento com esta dose.

A duracdo do tratamento estudada em pacientes ap6s transplante de medula dssea foi de seis meses (de 1 a 7 meses
ap6s o transplante). Em pacientes com infeccdo avangada pelo HIV, o tratamento estudado foi de 12 meses, mas é
desejavel que estes pacientes continuem o tratamento por um periodo maior.

Criancgas:

Para tratamento, assim como para prevengdo de infeccBes causadas pelo virus Herpes simplex em criangas
imunocomprometidas com mais de 2 anos de idade, as doses sdo as mesmas indicadas para adultos. Em criancas
menores de 2 anos de idade, deve-se administrar 200 mg de Herpesil®, quatro vezes ao dia (ou 20 mg/kg - ndo
excedendo 800 mg/dia - quatro vezes ao dia). Manter o tratamento por cinco dias.

N&o ha dados especificos disponiveis relativos a supressdo de infeccdes por Herpes simplex ou ao tratamento de
Herpes zoster em criangas imunocompetentes. Alguns dados limitados sugerem que em criangas imunocomprometidas
com mais de 2 anos pode ser usada a mesma dose do adulto.

Insuficiéncia renal:

Para o tratamento e a prevencdo de infecgcBes causadas pelo virus Herpes simplex em pacientes com mau
funcionamento dos rins, as doses orais recomendadas ndo conduzirdo a um acimulo de Herpesil® acima dos niveis
que foram estabelecidos como sendo seguros por infusdo intravenosa. Entretanto, para pacientes com insuficiéncia
renal grave, recomenda-se ajuste de dose para 200 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas.
Para o tratamento das infeccGes de Herpes zoster e na administracdo em pacientes seriamente imunocomprometidos,
recomenda-se ajustar a dose para 800 mg, duas vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente 12 horas, nos
pacientes com insuficiéncia renal grave, e para 800 mg, trés ou quatro vezes ao dia, em intervalos de
aproximadamente oito horas, para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Tome os comprimidos de Herpesil® 200mg assim que se lembrar. No entanto, se estiver proximo ao horario da
préxima tomada, espere até o horario programado para tomar seus comprimidos. Ndo dobre a dose para compensar
uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- dor de cabeca, tonteira

- enjoos, vomito, diarreia e dores no abdomén

- coceira e vermelhiddo/protuberéncias na pele que podem piorar com exposicao ao sol

- sensac¢do de cansago, febre

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
urticaria (formagdo de placas avermelhadas na pele), queda de cabelo.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anafilaxia (reacdo alérgica severa que pode apresentar 0s seguintes sinais: coceira, erupgdo cutanea; inchago,
algumas vezes do rosto ou boca (angioedema), causando dificuldade em respirar; colapso). Caso apresente esses
sintomas entre em contato com seu médico e pare imediatamente de utilizar Herpesil® 200mg;

- falta de ar;

- aumento reversivel de bilirrubina (substancia encontrada na bile) e de algumas enzimas do figado;

- angioedema (inchago do rosto, labios, boca, lingua ou garganta);

- aumento dos niveis de substancias encontradas no sangue, como ureia e creatinina.

ReagBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- anemia (redu¢do do nimero de células vermelhas do sangue), leucopenia (reducdo do nimero de globulos brancos
que sdo células sanguineas responsaveis pela defesa do organismo) e trombocitopenia (redu¢do no ndmero de
plaquetas que sdo células sanguineas que ajudam o sangue a coagular);

- agitacdo, confusdo, tremor, ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), disartria (dificuldade em controlar os
musculos da fala ou rouquiddo), alucinag@es, sintomas psicéticos (dificuldade de pensar, julgar claramente ou
concentrar-se), convulsées, sonoléncia, encefalopatia (distirbios de comportamento, fala e movimentos dos olhos) e
coma;

- hepatite (inflamacao do figado) e ictericia (amarelamento da pele ou dos olhos);

- insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (pode estar associada a insuficiéncia renal).

Informe seu médico ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas e Sinais

E improvavel que ocorram efeitos toxicos graves mesmo que uma dose de até 20 g (equivalente a 100 comprimidos)
seja tomada em uma Unica ocasido. Acidentalmente, superdoses repetidas por varios dias de Herpesil® 200mg oral
foram relacionadas a problemas no estbmago ou intestino (como nausea e vomitos) e neuroldgicos (dor de cabeca e
confusdo). Procure imediatamente seu médico ou a emergéncia hospitalar mais proxima.

Tratamento

Os pacientes devem ser observados cuidadosamente para os sinais de toxicidade. Em casos de doses excessivas com
presenca de sintomas, a hemodialise (tratamento que consiste na remocéo do liquido e substancias toxicas do sangue)
pode ser considerada como op¢do de tratamento.

Herpesil® (aciclovir) 200 mg comprimidos — VP03
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

1) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0317
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n°17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 08/08/2014.

Registrado e Fabricado por:

Sandoz do Brasil Indastria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Indlstria Brasileira

QOu

Registrado, Importado e Embalado por:

Sandoz do Brasil Indlstria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Inddstria Brasileira

Fabricado por:
Salutas Pharma GmbH
Barleben - Alemanha
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Historico de Alteracdo da Bula - Paciente

S. SANDOZ

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Incluséo inicial de Incluséo inicial de 200 m
26/03/2014 0225581/14-2 texto de bula - 26/03/2014 | 0225581/14-2 texto de bula - 26/03/2014 Verséao Inicial VP 01 com rim? do
RDC 60/12 RDC 60/12 p
5. Onde, como e por
Notificagdo de Notificagdo de quanto tempo posso
0380158/14-6 | Alteracdo de texto 0380158/14-6 | Alteragao de texto 200 mg
16/05/2014 de bula — RDC 15/05/2014 de bula — RDC 15/05/2014 | guardar este VP02 comprimido
60/12 60/12 medicamento?
Notificacéo de Notificacgo de Adequacao ao
x . Alteracéo de texto x . Alteracéo de texto medicamento 200 mg
16/10/2014 N&o se aplica de bula — RDC 16/10/2014 | Nao se aplica de bula — RDC 16/10/2014 VP03 comprimidos
60/12 60/12 referéncia
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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Herpesil®

aciclovir
APRESENTACOES

Herpesil® (aciclovir) creme dermatolégico 50 mg/g. Bisnaga contendo 10 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada g de Herpesil contém:

= U [ 0 1Y SR RPRPTSSt 50 mg
(2ol o] 1=t gL (ISR o TR o T TP TSRO T PR OPPPPPPPPN 1g
(macrogol)

I1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Herpesil® creme é indicado para o tratamento de infecgdes na pele causadas pelo virus Herpes simplex, incluindo
herpes genital e labial, seja o primeiro episédio ou episddios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Herpesil® creme pertence a um grupo de medicamentos chamados antivirais (agem contra virus). Ele contém como
substancia ativa o aciclovir, um agente antiviral muito ativo contra o virus Herpes simplex (VHS) e contra o virus
Varicela-zoster (VVVZ). O Herpesil® bloqueia 0s mecanismos de multiplicacdo do virus Herpes simplex e do Varicela-
Zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O uso de Herpesil® creme é contraindicado em pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, valaciclovir,
propilenoglicol ou qualquer componente do medicamento.

Nao ha contraindicacéo relativa a faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, avise seu médico antes de usar este medicamento.
- Vocé possui alguma doenca que afete seu sistema imune, como, por exemplo, infeccdo pelo virus HIV?
- Vocé sofreu transplante de medula éssea?

- Voce esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Voceé estd amamentando?

- Vocé € alérgico a algum componente de Herpesil® creme?

Herpesil® creme ndo é recomendado para ser aplicado em mucosas, como boca, olhos ou vagina, pois pode causar
irritacdo.

Tome cuidado especial para evitar o contato do creme com os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N&o ha dados sobre a influéncia de Herpesil® creme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Herpesil creme — VP 01



S SANDOZ

Gravidez e lactagédo
O uso de Herpesil® creme durante a gravidez e lactacdo deve ser considerado apenas quando os beneficios forem
maiores que 0s possiveis riscos para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interacfes medicamentosas
Né&o foram identificadas interacdes significativas com medicamentos, alimentos ou exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C).
Proteger da luz.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticas
Creme homogéneo de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Herpesil® creme deve ser usado apenas para uso topico (aplicagdo na pele). N&o deve ser ingerido.

Lave suas maos antes e depois do uso de Herpesil® creme.

Evite esfregar a lesdo ou toca-la com a toalha, para evitar o agravamento ou transferéncia da infecgdo para outra
regiao.

N&o misture Herpesil® creme com outros cremes ou locGes.

Herpesil® creme deve ser aplicado sobre as lesdes ja existentes ou lesGes emergentes, preferencialmente no inicio da
infeccdo.

Posologia

Adultos e criangas

Herpesil® creme deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intervalos de aproximadamente quatro horas, pulando a
aplicacdo no periodo noturno. E especialmente importante iniciar o tratamento de episodios que se repetem antes de
aparecerem os sinais clinicos ou aos primeiros sinais de lesdo. O tratamento também pode ser iniciado em estagios
mais avancados, como por exemplo quando ja observar-se a presenca de papulas (elevacfes da pele).

O tratamento deve continuar por pelo menos quatro dias para herpes labial e por cinco dias para herpes genital.
Se ndo ocorrer cicatrizacdo, o tratamento deverd ser prolongado por mais cinco dias. Se as lesBes
permanecerem apo6s 10 dias, o paciente deve consultar seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Herpesil creme — VP 01
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Aplique Herpesil® creme assim que perceber que esqueceu a dose e continue com as aplica¢bes seguintes conforme o
esquema recomendado por seu médico.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como acontece com todos os medicamentos, Herpesil® creme pode causar efeitos indesejaveis.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): queimacdo ou ardéncia
passageira; ressecamento leve e descamacao da pele; coceira.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele e
irritagéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacBes de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedema, uma forma de alergia que leva ao inchago de algumas partes da
pele.

Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejaveis, procure seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E improvavel que aconteca alguma reagio adversa caso o contelido total da bisnaga de 10 g de Herpesil® creme,
contendo 50 mg de Herpesil®, seja ingerido acidentalmente. Mesmo assim, vocé deve procurar o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I11) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S.: 1.0047.0317
Farm. Resp.: Claudia Larissa S. Montanher
CRF-PR n°17.379

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 31/01/2014.

Fabricado por:
Laboratério Teuto Brasileiro S.A.
Anépolis - GO

Registrado por:

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Indlstria Brasileira
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Historico de Alteracdo da Bula - Paciente

S. SANDOZ

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
N30 se Incluséo inicial de N&o se Incluséo inicial de 50 mg/g
26/03/2014 anlica texto de bula— RDC 26/03/2014 aolica texto de bula — RDC 26/03/2014 Versao Inicial VP 01 creme
p 60/12 p 60/12 dermatolégico




