APROVADO EM
01-08-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o doente

Aciclovir Livixon 50 mg/g Creme
aciclovir

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

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

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

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

- Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Aciclovir Livixon e paraque é utilizado

2. O gue precisa de saber antes de utilizar Aciclovir Livixon
3. Como utilizar Aciclovir Livixon

4. Efeitos indesgjaveis possivels

5. Como conservar Aciclovir Livixon

6. Contetido da embalagem e outras informagoes

1. O que é Aciclovir Livixon e paraque é utilizado

Aciclovir Livixon € um medicamento parao tratamento do herpes labial recorrente, que é
causado pelo virus herpes simplex.

Estudos clinicos com aciclovir demonstraram eficécia estatisticamente significativa na
cicatrizagéo das lesdes e na atenuacédo da dor, quando comparado com um creme placebo:
- aduragcdo médiado tempo de cicatrizacdo foi reduzida até 0,4 dias

- aduracdo médiadador foi reduzida até 0,3 dias

Aproximadamente 60% dos doentes comegou o tratamento numa fase inicial (prodroma
ou eritema) e 40% numa fase tardia (papula ou vesiculd).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 10 dias, deve de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aciclovir Livixon

N&o utilize Aciclovir Livixon

- setem dergia ao aciclovir, valaciclovir, ao dcool cetoestearilico, ao propilenoglicol ou a
gualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Aciclovir Livixon:
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Utilize o creme gpenas em lesdes provocadas pelo herpes simplex nos [&bios e na face.

Evite qualquer contacto deste medicamento com os olhos. Se acidentalmente o creme entrar em
contacto com os olhos, lava abundantemente com agua morna. Se ainda estiver preocupado,
consulte o médico.

Tome especid atencdo e consulte o0 seu médico se:

- Duvidar que asualesdo € herpeslabidl.

- As suas lesBes de herpes labia sdo ou vierem atornar-se muito graves.

- Aslesdes ndo estiverem completamente curadas ao fim de 10 dias, ou se piorarem.

- O seu sstemaimunitério estiver comprometido (p.ex.: doentes com SIDA ou sujeitos
atransplante de medula 6ssea).

N&o utilize Aciclovir Livixon:

- Paraoutras afeces cutaneas que ndo sejam herpes labial.
- Paratratar herpes genital.

- No interior daboca (por exemplo aftas) ou no nariz.

Outros medicamentos e Aciclovir Livixon

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

E pouco provavel que Aciclovir Livixon interaja significativamente com outros medicamentos
com os quais esta a ser tratado.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se est4 gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizaco de maquinas

N&o foram efetuados estudos para avaiar o efeito sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
maguinas em doentes tratados com este medicamento, no entanto € improvavel que produza um
efeito.

Aciclovir Livixon contém:

- dcool cetoestearilico, que pode causar reagbes cutaneas locais (por exemplo dermatite

de contacto).

- propilenoglicol (E1520), que pode causar irritacdo cuténea.

- laurilsulfato de sbdio, que pode causar reagdes locais na pele (tais como picadas ou

sensacdo de queimadura) ou aumentar as reagbes na pele causadas por outros produtos quando
aplicados na mesma area.

3. Como utilizar Aciclovir Livixon

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A quantidade de creme da embalagem de 2g € suficiente para um episodio de herpes
labial. E importante comecar o tratamento imediatamente apos 0 aparecimento dos
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primeiros sintomas de herpes labial.

Muitos doentes com herpes labial conseguem reconhecer quando estéo prestes aterem

herpes |abial, isto é, sentem uma picada, comichdo ou formigueiro. Recomenda-se a
aplicacdo de Aciclovir Livixon t&o cedo quanto possivel, por exemplo, na fase de formigueiro.
No entanto, pode-se comegar atratar o herpes labid ja nafase de vesicula

Siga as seguintes ingtrucdes cuidadosamente:
Adultos e criancas com idade igual ou superior a 12 anos

Apligue o creme, com a gjuda do dedo, de modo a cobrir totalmente a area afetada
incluindo o limite exterior das vesiculas.

Aplicar na &rea afetada 5 vezes ao dia, ou sgja, de 4 em 4 horas, ndo necessitando aplicar
durante a noite. Se equecer uma aplicacdo do creme, faga-0 logo que selembre e
depois continue como anteriormente.

Continuar o tratamento por 4 dias (4 x 5). Se asualesdo ndo tiver cicatrizado ao fim
deste tempo, podera manter o tratamento por mais 6 dias. Se a cicatrizacdo total ndo
ocorrer a0 fim de 10 dias, ou se alesdo se tornar muito grave, consulte o seu médico.

N&o exceder a dose recomendada.

Utilizacdo em criangas
Criangas com idade superior a2 anos e inferior a 12 anos. consulte 0 seu médico ou
farmacéutico.

Lave as médos antes e ap0s a gplicacdo de Zovirax creme de modo aevitar o
agravamento das lesdes, transmitir esta infecdo a outra pessoa ou a outras partes do seu
corpo.

Se utilizar mais Aciclovir Livixon do que deveria
Se utilizar mais Aciclovir Livixon do que o recomendado, devera aconsel har-se com 0 seu
medico ou farmacéutico, levando esta emba agem consigo.

N&o é provavel que aingestdo acidental de Aciclovir Livixon cause qualgquer problema grave.
Todavia, setal acontecer devera comunicé-lo ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Aciclovir Livixon

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 duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitosindesegjaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. Este creme tem sido receitado por médicos a milhdes
de pessoas e é normalmente bem tolerado. Todavia, algumas pessoas

podem ter os seguintes efeitos indesgjaveis.

Um ardor ou picada, pode ocorrer logo gpods a aplicacdo, mas este ira desaparecer rgpidamente.

Ocasionalmente pode aparecer vermelhiddo, comichdo, uma ligeira secura ou escamacao da
pele.

Raramente se pode desenvolver umareacdo dérgicada pele e ainda mais raramente esta reacdo
serdgrave, por exemplo inchaco facial. Seta acontecer, pare de aplicar o medicamento e
consulte imediatamente 0 médico.

Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg dveis ndo indicados
neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesgjaveis diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesgjdveis, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lisboa, Av. Brasi| 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 217 987 373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aciclovir Livixon
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Manter este medicamento forada vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento gp0s o prazo de vaidade impresso na embalagem exterior apos
"EXP.". 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 domestico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudardo a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
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Qual acomposicdo de Aciclovir Livixon

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

- Os outros componentes sao: poloxamero 407, dcool cetoestearilico, laurilsulfato de sodio,
parafinaliquida, vaselina branca, propilenoglicol (E1520) e agua purificada.

Qual o aspeto de Aciclovir Livixon e contelido da embalagem
Aciclovir Livixon apresenta-se na forma de creme para uso cuténeo.
Aciclovir Livixon é embalado em bisnaga de aluminio contendo 2 g, 5 g ou 10 g de creme.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmaabor - Produtos Farmacéuticos S.A.

Zona Indugtrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltimavez em




