INDICAGOES
Penvir Labia® & indicado para o tratamento tépico de Herpes simplex (herpes labial).

Penvircreme1

CONTRAINDICACOES

La’b/a@ p nciclovir Penvir Labia® é a pacientes com hi i a0 penciclovir ou a outros da a

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Usar Penvir Labia® no tratamento do herpes labial apenas nos labios e em volta da boca. Tome cuidados especiais para
evitar aplicagdo nos olhos ou préximo a esta regido, pois pode causar irritagéo.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Penvir Labia® Creme a 1%. Embalagem contendo bisnaga de 5g

Uso Adulto A seguranga do uso durante a gravidez nao foi estabelecida. No entanto, Penvnr Labia® somente deve ser usado durante a
dul gravidez ou em mulheres que stejam amamentado sob orientagao médica e se os beneficios forem considerados superiores
Uso Tépico 20s riscos
Estudos em animais nao efeitos embriotoxicos ou teratogé com a 40 por via intra-
COMPOSIGAO venosa de penciclovir (em doses maiores do que 1200 vezes aquelas recomendadas para uso clinico pela via topica), nem
X apresentaram quaisquer elellos sobre a fertilidade e performance reprodutiva geral de machos e fémeas. Estudos em ralos
Cada grama do creme contém: que o p no leite materno de lactantes sob oral de
p 10mg forma oral de penciclovir é Convertido i vivo em penciclovir). O uso durante a gravidez deve ser feito somente quando
F- q.5.p . g estritamente necessario.
(dlco flico, {lico etoxilado, oleato de decila, laurilsulfato de sodio, edetato dissédico diidratado, Nao hé informagoes se penci é no leite materno apés aplicagéo local.
owra(o de sédio dudra(ado prop\lenogl\col meulparabeno pvop\lparabeno simeticona, dgua purmcad ). m AIDS ou receptores de transplantes de medula 6ssea)

devem ser orientados a consultar um médico r(m caso do lra(amento oral estar indicado.
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O agente antiviral penciclovir tem atividade inibitéria contra os virus Herpes simplex tipos 1 e 2 e virus Varicela zoster.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram i interacd I nos estudos clinicos realizados.

Cuidados d t REACOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERAGOES EM EXAMES LABORATORIAIS
uidados de armazenamento o 0,uso de penciclovir em seres humanos fol bem tolerado, As reaoes adversas mals comumente encontradas em esiudos
Manter & temperatura ambiente (150C a 300C). Proteger da luz e manter em lugar seco. clinicos foram reagoes no local da aplicagao (por ex.: ardéncia dor aguda e cal). Nenhum
caso de fotossensibilidade foi relatado nas pesquisas clinicas. Nao houve diferenca entre penciclovir e placebo na taxa ou
tipo de reagdes adversas relatadas.

Prazo de validade

O numero do lote, as datas de fabricagao e validade estao impressos no cartucho do medicamento.
N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,

POSOLOGIA
Pacientes adolescentes, adultos e idosos:

Penvir Labia® deve ser aplicado em intervalos de aproximadamente duas horas durante 4 dias, durante o periodo que o
paciente estiver acordado. Iniciar o tratamento o mais rapidamente possivel, assim que a infeccao se manifestar.

Gravidez e lactagéo I | \:o se recomenda o uso de penciclovir em menores de 12 anos pois nenhum estudo foi realizado em criangas.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informe ao médico se estd amamentando. MODO DE USAR
( Retirar a tampa protetora e aplicar
Cuidados de administragéo -, ~ o produto a uma certa distancia,
Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento. e néio encostando o bico aplicador na
Interrupgéo do tratamento — ::egllac afetada pa:a na‘o contamina-lo.
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico — olocar novamente a tampa.
Reagdes adversas
Informe ao seu médico o ap. i de reagdes 4 , como ardéncia ou dor no local da aplicagao do produto.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Contraindicagées
Penvir Lébia® é contr para com i aos da férmula
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
SUPERDOSAGEM
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE. Devido ao fato de penciclovir ser muito pouco absorvido por via oral, ndo ha relatos de reagbes adversas apos a ingestao,
porém reagoes tépicas podem ocorrer. O da gem deve ser
INFORMAGOES TECNICAS PACIENTES IDOSOS
CARACTERISTICAS Nao existem adverténcias ou recomendagdes especiais sobre o uso deste medicamento em pacientes idosos.
O agente antiviral penciclovir tem atividade inibitéria contra os virus Herpes simplex tipos 1 (HSV-1) e 2 (HSV-2) e virus VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Varicela zoster (VZV). Nas células infectadas pelo virus, o penciclovir e fosforilado pela timidina quinase para a forma
monofosfato e convertido até trifosfato pelas quinases celulares. Reg. MS: n° 1.0583.0222
O trifosfato de penciclovir persiste nas células infectadas por mais de 12 horas, onde inibe a replicagdo do DNA viral e tem Farm. Resp.: Maria Geisa P. Lima e Silva - CRF-SP n° 8.082
uma meia-vida de 9, 10 e 20 horas em células infectadas pelo virus Varicella zoster, virus Herpes simplex tipo 1 e virus do
Herpes slmplex npo 2 p . Em células tratadas com penciclovir, as concentragées de trifosfato Fabricado e comercializado pela EMS S/A
e p penas T dveis. Da mesma forma, é improvavel que as células nao-infectadas sejam Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08 - Bairro Chacara Assay
a!etadas pelas de p CEP: 13186-901 - Hortolandia/SP
Em esludos chmcos, 0s i tratados com p btiveram a cura mais rapida do que os tratados com placebo; a C.N.P.J.: 57.507.378/0001-01
a r foi i ori i desapar u antes do que os tratados com o placebo.
Apés aphcagao de pencwclovwr em um estudo com voluntérios humanos, com uma dose diaria de 180mg de penciclovir 2
(aproximadamente 67 vezes a dose clinica diaria proposta), na pele integra ou lesada por 4 dias, penciclovir nao foi quantificav- AI: 0300-191222
el no plasma e na urina. = M. com.br
A aplicagao tépica de penciclovir creme 5% por 4 semanas em ratos e coelhos foi bem tolerada. Nao houve evidéncias de —
sensibilizagao por contato em cobaias. Germed Farmacéutica Ltda.

Um programa completo de estudos foi conduzido usando-se penciclovir intravenoso. Estes estudos nao despertaram quais-
quer preocupages com relagéo a seguranga do uso topico de penciclovir. Existe absorgao sistémica minima de penciclovir apés
administracao topica.

Os resultados de uma grande variedade de estudos de mutagenicidade in vitro e in vivo indicam que penciclovir nao
representa risco genotéxico para o homem

Rod. Jornalist(a: F. A. Proenca, km 08 - Bairro Chacara Assay
EP: 1

3186-901 - Hortolandia/SP
C.N.P.J. : 45.992.062/0001-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

082669

082669 AREA VISTO DATA
Dimensoes: ...... 107 x 158 mm

Material: ............Papel sulfite 56 g/m2 MARKETING

Cor: ... ....Pantone 301 C REGISTRO

N° da Arte: .......BU-715

Cod. LAETUS: ..206 DES. EMBALAGEM

Programa: ........ QuarkXpress 8 N

prova2 13/11/08 FINAL GALENICO

Claudio DEPTO. MEDICO

Fontes: (Helvética) Regular, Bold, J

/

BU-715/ LAETUS 206



