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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Gel 10mg/g: embalagem contendo bisnaga de 10g.

VIA TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama contém:

cloridrato de tromMantadiNg............ccciereiiiieinieeieieieei ettt e 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, sorbitol, metilparabeno, acido sérbico, hietelose e dgua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

HERPEX ¢ indicado no tratamento de herpes simples, infeccdo que afeta principalmente a pele e mucosas, principalmente na fase
inicial e recidivantes. HERPEX também é indicado para o tratamento de eczema herpético e de manifestagdes na pela causadas por
herpes zoster.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia clinica na utilizacéo de cloridrato de tromantadina no tratamento do herpes simples foi publicada para ensaios com mais de
1.000 pacientes, sendo 718 pacientes em estudos ndo controlados e 326 em estudos controlados. Os resultados dos estudos néo
controlados sédo os mesmos que aqueles controlados, isto da suporte as alegacGes de eficacia obtidas nos estudos controlados. Existem
também alguns relatos com 77 pacientes com herpes simples. O critério para o julgamento de eficacia no herpes simples —
desenvolvimento dos sintomas clinicos e tempo de cura — séo validos. Os métodos estatisticos nos estudos controlados sdo adequados
para mostrar os niveis significativos do cloridrato de tromantadina comparados com o placebo. Nos mesmos estudos nédo controlados,
a influéncia do cloridrato de tromantadina na frequéncia e o desenvolvimento de herpes recorrente podem ser estabelecidos. Nestes
casos, 0 acompanhamento foi feito entre alguns meses até 5 anos.

Em um estudo randomizado, duplo-cego, com 20 pacientes infectados com herpes simples, 12 lesdes foram tratadas com cloridrato de
tromantadina e 13 leses com o placebo. O tratamento com cloridrato de tromantadina apresentou resultados terapéuticos
significativos sendo que nenhum efeito adverso foi observado.?

Em um estudo, duplo-cego, 198 pacientes com herpes orofaciais foram randomicamente tratados com cloridrato de tromantadina ou
aciclovir. A eficacia do cloridrato de tromantadina demonstrou ser igual ao do aciclovir creme. *
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

HERPEX é um medicamento de acdo virustatica que provoca um rapido alivio das erupgdes dérmicas causadas por infeccdes de
herpes simples e herpes zoster, como por exemplo, a sensa¢do de tensdo pruriginosa ou dolorosa.

HERPEX evita a formagao de vesiculas ou o desenvolvimento posterior destas; reduz a ocorréncia de infeccdes (superinfecgdes) ou,
no caso do herpes zoster, a formagéao de cicatrizes decorrentes do rompimento das vesiculas.

A acdo de HERPEX é igualmente eficaz no tratamento da pré-infecgéo e das recidivas, diminuindo a gravidade e duragio da doenga e
reduzindo a frequéncia das recidivas.

HERPEX ¢ particularmente recomendavel para pacientes expostos a complicagdes graves, como portadores de eczema e recém-
nascidos.

Propriedades farmacodinamicas

O cloridrato de tromantadina é um dos poucos derivados da amantadina que possui atividade anti-viral.

O cloridrato de tromantadina inibe a replicacéo do virus herpes simplex HSV-1 e HSV-2 através de duas maneiras independentes.
Primeiramente, possui a capacidade de impedir a penetragdo do virus na célula e enfraquecer a interagéo entre o virus e a célula, o que
causaria a liberacéo do virus. E posteriormente, o farmaco também possui a capacidade de agir no ciclo de replicacéo, interferindo na
producéo da glicoproteina que possui papel essencial na replicacéo viral.

Propriedades farmacocinéticas

Apbs a aplicagdo tdpica, o nivel de cloridrato de tromantadina encontrado no plasma sanguineo chega até a 30-140 ng/mL, sendo o
nivel maximo alcancado em até aproximadamente 24 horas apds o uso, 0 que demonstra que o farmaco é absorvido lentamente ap6s
aplicacéo topica.

4. CONTRAINDICAGCOES

HERPEX é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formulacdo e ndo deve ser usado nos trés
primeiros meses de gravidez.

HERPEX ¢é contraindicado se, durante o tratamento de herpes zoster, houver aumento do eritema, inchago ou formacéo de lesdes com
propagacao sobre as regides da pele néo atingidas.



5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

HERPEX gel ndo deve ser aplicado em caso de formag&o muito pronunciada de vesiculas, principalmente se estas estiverem abertas.

O tratamento com HERPEX deve ser interrompido se ndo houver melhora dentro de dois dias. Isto é necessario se houver a
propagacéo do eritema, inchago e lesdes emergentes sobre a regido cutanea vizinha.

Gravidez e lactacéo

Ainda néo existem estudos suficientes sobre o uso durante a gravidez, por isso, HERPEX néo deve ser utilizado nos trés primeiros
meses da gestagdo. Estudos em animais ndo mostraram evidéncia de acdo embriotdxica ou teratogénica.

Néo é conhecido se o medicamento é excretado no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancas
N&o séo conhecidas restri¢des especificas sobre o uso de HERPEX em criangas.

Uso em idosos
Néo sdo conhecidas restrigdes especificas sobre o uso de HERPEX em idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o é conhecido se HERPEX produz ou sofre interages com outros medicamentos e/ou com alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses ap6s a data de fabricagdo (vide cartucho).

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: gel transparente, incolor e com odor caracteristico.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aplicar HERPEX no minimo trés vezes ao dia ou mais, se necessario, em quantidade suficiente do gel sobre as lesdes para cobrir
totalmente o foco herpético, e em seguida, massagear suavemente. Outros esquemas posoldgicos podem ser adotados a critério
médico.

9. REACOES ADVERSAS

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Na eventualidade da ingestdo acidental ou utilizacdo de doses excessivas, recomenda-se adotar medidas habituais de controle das
funcdes vitais.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.1325
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacéo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10457 — 10457 —
Gerado no ﬁ:m:l;g? B Gerado no ilgﬂﬂl;g? B VP Gel
30/06/2014 momento do Inicial de 30/06/2014 momento do Inicial de 30/06/2014 Versdo inicial VPS 10 mg/g
peticionamento | .- b 1a peticionamento | - = =T b A
— RDC 60/12 — RDC 60/12




