RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. Nome do medicamento
CYCLOVEER (Aciclovir Créme BP 5% w/w)

2. Composi¢ao qualitativa e quantitativa
Cada g contém:

-AciclovirBP ............. (5,00% w/w)
- Base de Creme .................. (Q.S)
Excipientes .............ccoeeenn.. g.s.

3. Forma farmaceéutica e respectivo peso, volume e nimero de unidades
Forma farmacéutica: creme
Dosagem: 5% w/w

3.1. Prazo de validade e condi¢oes de armazenamento

Prazo de validade: 36 meses

Armazenamento: conservar em local seco e fresco, abaixo de 30°C. Proteger da luz e da
humidade. Manter fora do alcance das criangas.

3.2. Descricao
Creme suave branco a esbranquigado.

4. Dados clinicos

4.1 Indicagoes terapéuticas

CYCLOVEER CREME ¢ indicado para o tratamento de infec¢des da pele pelo virus Herpes
Simplex, incluindo herpes genital inicial e recorrente e herpes labial.

4.2 Posologia e modo de administracio

Adultos e Criancas:

O Creme Cycloveer deve ser aplicado cinco vezes ao dia em intervalos de aproximadamente
quatro horas, omitindo a aplicagdo noturna.

O creme Cycloveer deve ser aplicado nas lesdes ou lesdes iminentes o mais rapido possivel, de
preferéncia durante os estagios iniciais (prodromo ou eritema). O tratamento também pode ser
iniciado durante os estagios posteriores (papula ou bolha).

O tratamento deve ser continuado durante pelo menos 4 dias para o herpes labial e durante 5
dias para o herpes genital. Se a cura ndo ocorrer, o tratamento pode ser continuado por até 5
dias adicionais.

4.3 Contra-indicacoes

O creme Cycloveer esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
aciclovir, valaciclovir, propilenoglicol ou a qualquer um dos excipientes do creme Cycloveer
listados na se¢do 6.1.



4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de uso

O creme Cycloveer ndo ¢ recomendado para aplicagdo em membranas mucosas, como boca,
olhos ou vagina, pois pode ser irritante.

Deve-se ter cuidado especial para evitar a introdugao acidental no olho.

Em pacientes gravemente imunocomprometidos (por exemplo, pacientes com AIDS ou
receptores de transplante de medula 6ssea), a dosagem oral de creme Cycloveer deve ser
considerada. Esses pacientes devem ser incentivados a consultar um médico sobre o tratamento
de qualquer infeccao.

Cycloveer Creme contém uma base especialmente formulada e ndo deve ser diluido ou
utilizado como base para incorporagdo de outros medicamentos.

Excipientes

O excipiente Alcool Cetoestearilico pode causar reagdes cutineas locais (por exemplo,.
dermatite de contato).

Este medicamento contém propilenoglicol que pode causar irritagao na pele.

Nao utilize este medicamento em recém-nascidos com feridas abertas ou grandes areas de pele
ferida ou danificada (como queimaduras).

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Nenhuma interag¢do clinicamente significativa foi identificada.

4.6 Fertilidade, gravidez e lactaciao

Gravidez:

Um registro de gravidez pds-comercializagdo de aciclovir documentou os resultados da
gravidez em mulheres expostas a qualquer formulacdo de creme Cycloveer. Os resultados do
registo ndo demonstraram um aumento no nimero de defeitos congénitos entre os individuos
expostos ao aciclovir em comparagdo com a populacdo em geral, e quaisquer defeitos
congénitos ndo mostraram nenhuma singularidade ou padrdo consistente que sugerisse uma
causa comum. A administracao sistémica de aciclovir em testes padrdo internacionalmente
aceites ndo produziu efeitos embriotdxicos ou teratogénicos em coelhos, ratos ou ratinhos.
Num teste ndo padrao em ratos, foram observadas anomalias fetais, mas apenas apos doses
subcutaneas tao elevadas que foi produzida toxicidade materna. A relevancia clinica destes
achados ¢ incerta.

O uso de creme Cycloveer deve ser considerado apenas quando os beneficios potenciais
superam a possibilidade de riscos desconhecidos; no entanto, a exposicao sistémica ao aciclovir
da aplicagdo topica de creme Cycloveer ¢ muito baixa.

Teratogenicidade:

Os efeitos em estudos ndo clinicos foram observados apenas em exposi¢des consideradas
suficientemente superiores a exposi¢do humana méaxima para indicar pouca relevancia para o
uso clinico

Amamentacao:

Dados humanos limitados mostram que o medicamento passa para o leite materno apods
administracdo sistémica. No entanto, a dosagem recebida por um lactente apds o uso materno
de creme Cycloveer seria insignificante.



Fertilidade:

Nao ha informacdes sobre o efeito do aciclovir na fertilidade feminina humana.

Num estudo com 20 pacientes do sexo masculino com contagem normal de espermatozoides,
o aciclovir oral administrado em doses de até 1g por dia durante até seis meses demonstrou nao
ter efeito clinicamente significativo na contagem, motilidade ou morfologia dos
espermatozoides.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas
Nao aplicavel

4.8 Efeitos indesejaveis

A seguinte convencao foi utilizada para a classificacdo dos efeitos indesejaveis em termos de
frequéncia: muito frequentes >1/10, frequentes >1/100 e <1/10, pouco frequentes >1/1000 e
<1/100, raros >1/ 10.000 e <1/1000, muito raro <1/10.000.

Distarbios do sistema imunolédgico:

Muito raro

* Reacg¢des de hipersensibilidade imediatas incluindo angioedema e urticéria.

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Incomum

* Queimadura ou ardor transitorio apos a aplicacdo do Creme Cycloveer

* Leve ressecamento ou descamacao da pele

* Coceira

Raro

* Eritema

* Dermatite de contato apds aplicagdo. Nos casos em que foram realizados testes de
sensibilidade, as substancias reativas demonstraram mais frequentemente serem componentes
do creme e ndo o aciclovir.

5. Propriedades farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Farmacéuticagrupo acoterapéutico: Agente antiviral

Codigo ATC: D06BB03

O aciclovir ¢ um agente antiviral altamente ativo in vitro contra o virus herpes simplex (HSV)
tipos I e Il e o virus varicela zoster. A toxicidade para células hospedeiras de mamiferos ¢ baixa.
O aciclovir ¢ fosforilado ap6s entrar nas cé€lulas infectadas por herpes no composto ativo
trifosfato de aciclovir. O primeiro passo neste processo depende da presenca da timidina
quinase codificada pelo HSV. O trifosfato de aciclovir atua como inibidor e substrato da DNA
polimerase especifica do herpes, impedindo a sintese adicional de DNA viral sem afetar os
processos celulares normais.

Em dois grandes estudos clinicos randomizados, duplo-cegos, envolvendo 1.385 individuos
tratados durante 4 dias para herpes labial recorrente, o creme Cycloveer 5% foi comparado ao
creme veiculo. Nestes estudos, o tempo desde o inicio do tratamento até a cicatrizacdo foi de
4,6 dias com o creme Cycloveer e 5,0 dias com o creme veiculo (p<0,001). A duracdo da dor
foi de 3,0 dias ap6s o inicio do tratamento no grupo Cycloveer Cream e 3,4 dias no grupo
veiculo (p = 0,002). No geral, aproximadamente 60% dos pacientes iniciaram o tratamento



numa fase inicial da lesdo (prodromo ou eritema) e 40% numa fase tardia (papula ou bolha).
Os resultados foram semelhantes em ambos os grupos de pacientes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Estudos farmacologicos demonstraram apenas absor¢do sist€émica minima de aciclovir apds
administracao topica repetida de creme cicloveer.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os resultados de uma ampla gama de testes de mutagenicidade in vitro e in vivo indicam que
o aciclovir ndo representa um risco genético para o homem.

O aciclovir ndo foi considerado cancerigeno em estudos de longo prazo em ratos e
camundongos.

Efeitos adversos amplamente reversiveis na espermatogénese, em associagao com toxicidade
geral em ratos e cdes, foram relatados apenas com doses de Aciclovir muito superiores as
empregadas terapeuticamente. Estudos de duas geracdes em ratos ndo revelaram qualquer
efeito do Aciclovir administrado por via oral na fertilidade.

A administragdo sistémica de Aciclovir em testes padrao internacionalmente aceites nao
produziu efeitos embriotdxicos ou teratogénicos em ratos, coelhos ou ratinhos.

Num teste ndo padronizado em ratos, foram observadas anomalias fetais, mas apenas apos
doses subcutaneas tao elevadas que foi produzida toxicidade materna. A relevancia clinica
destes achados ¢ incerta.

6. Dados farmaceéuticos

6.1 Lista de excipientes

Cetomacrogol 1000; Alcool Cetoestearilico; Monoestearato de Glicerina; Edetato Dissédico;
Clorocresol; Parafina Macia Branca; Parafina Liquida Leve; Propilenoglicol; Dimeticona 350;
Agua Purificada.

6.2 Incompatibilidades
Nao aplicavel.

6.3 Apresentacio
Tubo laminado de 15g embalado numa caixa juntamente com folheto informativo.

7. Titular da autorizacao de comercializa¢ao
KREMOINT PHARMA PRIVATE LIMITED
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Site: www.kremointpharma.com
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