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Ezopen TEUTS

aciclovir

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Creme dermatolégico 50mg/g
Embalagem contendo 1 bisnaga com 10g.

USOAI?ULTOEPEDIATRICO
USOTOPICO

COMPOSIGAO

Cada grama do creme contém:

aciclovir. 50mg
q.5p 1g

Excipiente: macrogol 400 e macrogol 4000.

INFORMAGOES AO PACIENTE
Agéo do medicamento: Ezopen”contém como pnnclp\o atlvo o farmaco aciclovir, agente antiviral a\tamente ativo conlra ovirusdo
herpes simples (HSV), tipos | e ll, e o virus da I atua de replicagdo do virus.
Indicagées do medicamento: Ezopen® ¢ indicado nolratamento deinfecgdes pelo virus do herpes simples, mc\uswe herpes genital
e labialinicial e recorrente.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: O USO DE EZOPEN® E CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM CONHECIDA
HIPERSENSIBILIDADE AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.
ADVERTENCIAS: SE ESTE MEDICAMENTO FOR INGERIDOACIDENTALMENTE, E PROVAVEL QUE NAO OCORRANENHUM
EFEITOINDESEJAVEL, MAS O MEDICO DEVE SEMPRE SERINFORMADO SOBRE ISSO.
PRECAUGOES: EZOPEN® CREME NAO E RECOMENDADO PARASERAPLICADO EMMUCOSAS, COMOABOCA, OLHOS OU
VAGINA, POIS PODE CAUSAR IRRITAGAO. TOME CUIDADO ESPECIAL PARA EVITAR O CONTATO DO CREME COM 0S
OLHOS.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: NAO FORAM IDENTIFICADAS INTERAGOES CLINICAS SIGNIFICANTES.
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A administragéo sistémica do aciclovir em testes padronizados internacionalmente
aceitos ndo produziu efeitos embriotoxicos ou teratogénicos em coelhos, ratos e camundongos. Em testes ndo padronizados em
ratos, observaram-se anormalidades fetais apenas apés doses subcutaneas tdo altas que produziram toxicidade materna. A
relevancia clinica dessas descobertas é incerta. Dados limitados em humanos mostram que a droga passa o \e\te materno apos
administragao sistémica. Entretanto, adosagem recebida pelo bebé at d:
Naodeveserutlllzadoduranleagrawdezea to sob ori 4o médi

1 gravidez ouiniciar 4o durant dest
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Inf édi irurgio-dentist uvoceestafazendousodealgum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Ezopen® deve ser aplicado sobre as lesdes existentes ou lesdes emergentes se possivel no inicio da infecgéo. Os
pacientes devem lavar as maos antes e depois da aplicagdo do creme e evitar uma friccéo desnecessaria da les@o ou toque com
toalha, a fim de evit ou éncia dainfecgéo.

Aspecto fisico: Creme homogéneo de corbranca.
p's i ) inticas: C, s

de cor branca com odor
Posologia:
Adultos e Criangas: Ezopen® deve ser aplicado 5 vezes ao dia, em intervalos de aproxi 4 horas, imil El
aplicagéo no periodo noturno. E iniciar o de episodios durante o periodo prodrémico ou aos
primeiros sinais de lesao. O tratamento deve continuar por 5 dias. Se ndo ocorrer izagdo, 0 devera ser

pormais 5dias. Seas | apos 10dias, o paciente dt oonsu\tarseumedlco
Slgaa i a0 de seumédico, i pi hor
i d

,as doses e ad;

médi
Prazode valldade 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO)

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

REAQOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES ADVERSAS COMO QUEIMAGAO OU
ARDENCIA, QUE LOGO DESAPARECERAO. MUITO RARAMENTE, PODEM APARECER LEVE RESSECAMENTO E
DESCAMAGAO DAPELE. SE OCORREREM OUTRAS REAQOESADVERSAS PROCURE SEUMEDICO.

Conduta em caso de superdose: E imp que haj 0 seja ingerido o contetdo total da bisnaga de 10g
de Ezopen’, contendo 500mg de aciclovir.

Cuidados de conservagéo e uso: Nao cologue o produto na geladeira. DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE
UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Farmacodinamicas: O aciclovir € um agente anllvwral altamente atlvo in vrtro contra o virus Herpes simplex, virus
(VHS)tipos 1 2; virus Varicela zoster (VVZ). Sua toxicidad: é baixa.

Oacicloviré i seu composto ativo, o trifosfato de aciclovir, ap6 élula:

A primeira etapa deste processo requer a presenga da timidina quinase cod\ﬁcada pelo HSV. O mfosfato de aclclowr age como

inibidor e substrato para a DNA-polimerase especifica do herpes, impedindo a sintese do DNA viral, sem afetar os processos

celulares normais.

Propri F inéti Estudos

tépicas continuas de Ezopen”.

Resultados de eficacia: Ezopen* reduziu significativamente a replicagéo viral, formagéo de novas lesdes e a duragao dos sintomas

nos casos de herpes genital recorrente (81,5% dos casos).

Indicagées: Ezopen” ¢ indicado para o tratamento de infecgdes cutaneas pelo virus do herpes simples, inclusive herpes genital e

labial inicial e recorrente.

CONTRAINDICAGOES: EZOPEN® E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO

ACICLOVIR E QUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Ezopen® deve ser aplicado sobre lesdes existentes ou lesdes

emergemes se posswe\ noinicio dainfecgéo. Os pacientes devem lavar as maos antes e depois da aplicagéo do creme e evitar uma
dalesdoou tog toalha, afim de evitaro éncia dainfecgdo.

Dllulgao Ezopen® contém uma base especialmente formulada e ndo deve ser diluido ou usado como base para incorporagéo de

outros medicamento.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM

TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adultos e Criangas: Ezopen”deve seraplicado 5 vezes ao dia, em |ntervalu

se aaplicagao no periodo noturno. Ezopen® deve ser aplicado sobre as lesdes existentes oul

dainfecgéo.

E

uma minima absorgéo do aciclovir apds aplicagdes

4horas,
possivel noinicio

iniciar o de episodios duranle o periodo prodrémico ou aos primeiros sinais de lesdo. O
tratamento deve continuar por 5 dias. Se ndo ocorrer cicatri devera ser por mais 5 dias. Se as lesdes
apos 10dias, o paciente devera consultar eumed\co,

ADVERTENCIAS: EZOPEN® NAO E UMA PREPARAGAO ADEQUADA PARA USO EM MUCOSAS (INTRAVAGINAL,
INTRABUCAL E DOS OLHOS, POR EXEMPLO). DEVE-SE TOMAR CUIDADO PARAEVITARAINTRODUGAO ACIDENTALNOS
OLHOS. PESSOAS QUE POSSUEM HERPES LABIAL SEVERO DEVEM CONSULTAR SEU MEDICO.
EM PACIENTES COM COMPROMETIMENTO IMUNE GRAVE (COMO PESSOAS COM AIDS OU QUE SOFRERAM
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA), DEVE SER ADMINISTRADO EZOPEN® ORAL. ESTES PACIENTES DEVEM
CONSULTAR SEUMEDICO PARATRATAMENTO DE QUALQUER INFECGAO.
Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: O uso comercial do aciclovir em seres humanos tem produzido registros do uso de
formulagdes de Ezopen® durante a gravidez. Os achados néo demonstraram um aumento no nmero de defeitos congénitos nos
individuos expostos ao Ezopen®, quando comparados com a populagéo em geral, e nenhum desses defeitos mostrou um padréo
(nico e consistente que possa sugerir uma causa comum. O uso de Ezopen® deve ser considerado apenas quando os beneficios
potenciais para a mae forem maiores que os riscos desconhecidos para o feto.
A administracao sistémica do aciclovir em testes padronizados internacionalmente aceitos n&o produziu efeitos embriotoxicos ou
teratogénicos em coelhos, ralos e camundongos Em testes nao padronizados em ratos observaram -se anormalidades fetais
apenas ap6s do q toxicidade materna. A a incerta.
Dadcs I\m\tados em humanos mostram que a droga passa o Ielle materno apés administragao sistémica. Entretanto, a dosagem
recebida pelo bebé at
Categorla deriscona grawdez CategoriaB.

utilizado por avid:
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Nao ex|slern observagdes especiais acerca do uso de Ezopen®em paclentes
idosos oucriangas.
Interagdes medicamentosas: Nao sa 0 quantoao uso de Ezopen”.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS CATEGORIAS DE FREQUENCIA ASSOCIADAS COM OS EVENTOS
ADVERSOS ABAIXO SAO ESTIMADAS. MUITO COMUM > 1/10; COMUM >1/100 E <1/10; INCOMUM 1/1000 E < 1/100; RARO >
1/10000 E < 1/1000; MUITO RARO < 1/10000.
DISTURBIOS DA PELE E TECIDO SUBCUTANEO: INCOMUM: ARDENCIA E QUEIMAGAO APOS APLICAGAO DE EZOPEN’;
RESSECAMENTO SUAVE E DESCAMAGAO DAPELE; PRURIDO
RARO: ERITREMA; DERMATITE DE CONTATOAPOSAAPUCA(;/:\O
DISTURBIOS DO SISTEMAIMUNE: MUITO RARA: REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE IMEDIATAINCLUINDOANGIODEMA.
Superdose: E improvavel que haja algum efeito adverso caso seja ingerido o contetdo total de bisnaga de 10g de Ezopen®,
contendo 500mg de aciclovir.
Armazenagem: Nao coloque o produto na geladeira. DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagéo: VIDE CARTUCHO
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