Pacientes idosos: nao sao conhecidas restrigdes especificas sobre o uso do
produto em pacientes idosos.

Principais interacoes medicamentosas e/ou com alimentos: nao é
conhecido se o produto produz ou sofre interagdes com outros medicamentos
e/ou com alimentos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacées
indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

MODO DE USO:
Caracteristicas do medicamento:
Aspecto fisico: gel transparente, incolor e com odor caracteristico.

Modo de usar e Posologia:

Salvo prescricio médica em contrario, aplicar no minimo 3 vezes ao dia ou
mais, se necessario, quantidade suficiente do gel sobre as leses para cobrir
totalmente o foco herpético e, em seguida, friccionar suavemente.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o trat. to sem o conheci do seu médico.

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

REACOES ADVERSAS:

Pode ocorrer hipersensibilidade da pele (alergia de contato), incluindo casos
em que o produto ji tenha sido usado anteriormente com boa tolerabilidade
durante longo periodo de tempo. A hipersensibilidade pode manifestar-se
em forma de pele avermelhada, aumento do prurido, formacao de vesiculas
e nodulos. Nestes casos, o tratamento devera ser suspenso.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE:
Na eventualidade da ingestdo acidental ou utilizacdo de doses excessivas,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fungoes vitais.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO:
Mantenha em temperatura ambiente (15 a 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ll INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

HERPEX é um produto de agdo virustdtica que provoca um rapido alivio das
erupgoes dérmicas de infecgoes por herpes simples e zoster, como por
exemplo, a sensagao de tensao pruriginosa ou dolorosa.

HERPEX evita a formagao de vesiculas ou o desenvolvimento posterior destas;
reduz a ocorréncia de infecgoes (superinfecgoes) ou, no caso de herpes
zoster, a formagao de cicatrizes, decorrentes do rompimento das vesiculas.
A acao de HERPEX é igualmente eficaz no tratamento da pré-infecgao e das

recidivas, diminuindo a gravidade e duracao da doenga e reduzindo a
freqiiéncia das recidivas. HERPEX é particularmente recomendavel para
pacientes expostos a complicagoes graves, como portadores de eczema e
recém-nascidos.

RESULTADOS DE EFICACIA:

A eficacia clinica no herpes simples foi publicada para ensaios com mais do
que 1000 pacientes, sendo 718 pacientes em estudos nao-controlados e 326
em estudos controlados. Os resultados dos estudos nao-controlados sao os
mesmos que aqueles controlados, isto dd suporte as alegacoes de eficacia
obtidas nos estudos controlados. Existem alguns relatos com 77 pacientes com
herpes simples, também. O critério para o julgamento da eficicia no herpes
simples — desenvolvimento dos sintomas clinicos e tempo de cura — sdo
vdlidos. Os métodos estatisticos utilizados nos estudos controlados sao
adequados para mostrar os niveis significativos de HERPEX comparados com
o placebo. Nos mesmos estudos nao-controlados, a influéncia do HERPEX na
freqiiéncia e o desenvolvimento de herpes recorrente podem ser estabelecidos.
Nestes casos, o acompanhamento foi feito entre alguns meses até 5 anos.
Em um estudo o HERPEX foi testado em comparagao ao aciclovir, que é
considerado como padréo de referéncia. Neste estudo duplo-cego, a eficicia
de HERPEX demonstrou ser igual ao do aciclovir creme.

INDICACOES:

HERPEX ¢ indicado no tratamento das infec¢oes por herpes simples da pele
e mucosas, principalmente na fase inicial e recidivantes. Eczema herpético.
Manifestacoes dérmicas de herpes zoster.

CONTRA-INDICACOES:

HERPEX é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade
aos componentes da formula e nao deve ser usado nos trés
primeiros meses de gravidez. No herpes zoster se, durante o
tratamento, houver aumento do eritema, inchaco ou formacio de
lesoes com propagacao sobre as regioes cutaneas nao atingidas.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO:
Seguir as instrugoes do item “Posologia”.

POSOLOGIA:

Salvo prescricdio médica em contrdrio, aplicar no minimo 3 vezes ao dia ou
mais, se necessario, quantidade suficiente do gel sobre as lesdes para cobrir
totalmente o foco herpético e, em seguida, friccionar suavemente.

“Atencao: este medicamento é um similar que passou por testes e
estudos que comprovam a sua eficacia, qualidade e seguranca, conforme
legislacao vigente”.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS:

Gerais: ndo se deve aplicar o gel em caso de formagao muito pronunciada
de vesiculas, principalmente se estas estiverem abertas.

O tratamento com HERPEX deve ser interrompido se nao houver
melhora dentro de dois dias. Isto é necessario principalmente na
propagagao do eritema, inchago e lesdes emergentes sobre a regiao
cutanea vizinha.

Gravidez: ainda ndo existem experiéncias suficientes sobre o uso
durante a gravidez, por isso, o produto nao deve ser usado nos trés



primeiros meses de gestagao. Testes em animais ndo mostraram
evidéncia de agao embriotdxica ou teratogénica.

Amamentacao: nio é conhecido se o medicamento é excretado no
leite materno.

Pediatria: ndo sao conhecidas restrigoes especificas sobre o uso do
produto em criangas.

Pacientes idosos: nao sao conhecidas restrigoes especificas sobre o
uso do produto em pacientes idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Nao é conhecido se o produto produz ou sofre interagdes com outros
medicamentos.

REACOES ADVERSAS:

Pode ocorrer hipersensibilidade da pele (alergia de contato),
incluindo casos em que o produto ja tenha sido usado anteriormente
com boa tolerabilidade durante longo periodo de tempo. A
hipersensibilidade pode manifestar-se em forma de pele
avermelhada, aumento do prurido, formacao de vesiculas e nédulos.
Nestes casos, o tratamento devera ser suspenso.

SUPERDOSE:
Na eventualidade da ingestao acidental ou utilizacao de doses excessivas,
recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das funcoes vitais.

ARMAZENAGEM:
Mantenha em temperatura ambiente (15 a 30°C).
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HERPEX

cloridrato de tromantadina

Gel '////’ unido quimica

FARMAGEUTICANAGIONAL /4

Ul ipenTiFicacio po probuTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAC;\O:
Gel: bisnaga com 10 g.

USO EXTERNO
USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO:

Gel

Cada g do gel contém:

cloridrato de tromantadina 10 mg
Excipientes: dcido sorbico, lactose, sorbitol, hietelose, metilparabeno, dgua
purificada.

Ul INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

HERPEX é um produto de agao virustatica que provoca um rdpido alivio das
erupgoes dérmicas de infecgoes por herpes simples e zoster, como por exemplo,
a sensagao de tensdo pruriginosa ou dolorosa.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:

HERPEX ¢é indicado no tratamento das infecgoes por herpes simples da pele e
mucosas, principalmente na fase inicial e recidivantes. Eczema herpético.
Manifestagoes dérmicas de herpes zoster.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicagoes:

HERPEX é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da féormula e ndo deve ser usado nos trés primeiros meses de
gravidez. No herpes zoster se, durante o tratamento, houver aumento do
eritema, inchago ou formacdo de lesdes com propagagdo sobre as regides
cutaneas nao atingidas.

Adverténcias:

Gerais: nao se deve aplicar o gel em caso de formagao muito pronunciada de
vesiculas, principalmente se estas estiverem abertas.

Gravidez: ainda ndo existem experiéncias suficientes sobre o uso durante a
gravidez, por isso, o produto nao deve ser usado nos trés primeiros meses de
gestagao. Testes em animais nao mostraram evidéncia de agao embriotéxica ou
teratogénica.

Amamentagao: nao é conhecido se o medicamento é excretado no leite materno.
Pediatria: ndo sdo conhecidas restricdes especificas sobre o uso do produto em
criangas.

Precaucoes:

O tratamento com HERPEX deve ser interrompido se nao houver melhora

dentro de dois dias. Isto é necessério principalmente na propagacao do eritema,
inchaco e lesdes emergentes sobre a regiao cutanea vizinha.



