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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HERPESINE®

idoxuridina
APRESENTACOES

Comprimidos contendo 10 mg de idoxuridina

Embalagem contendo um comprimido, um frasco diluente com 10 mL de solug@o e aplicador.

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

1doxXuriding .....cccooeevenieiiniiiinceeccee 10 mg

EXCIPIENLE() .. P cververrrerrenririerieeneeneesieeieieens 1 comprimido

(*) excipientes: lactose monoidratada, povidona , macrogol , amidoglicolato de sédio e estearato de

magnésio.

Frasco diluente contendo: fosfato de sddio dibdsico, cloreto de benzalcdnio, dcido fosférico e dgua purificada.

II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES

Herpesine® (idoxuridina) estd indicado para o tratamento local das lesdes da pele e das mucosas, provocadas

pelo virus do herpes simples, tanto na fase inicial, quanto nas recidivas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo aberto, pacientes apresentando infeccdo cutdnea recidivante pelo virus do herpes simples foram

tratados com solug@o aquosa tépica de idoxuridina a 0,1% (n = 11) ou unguento a 0,5% (n = 2). Em todos os
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casos foram observadas reducdo dos sintomas e marcada resolu¢do das erupcdes, em 24 a 72 horas,

contrastando com as recidivas anteriores ao tratamento, nas quais as lesdes persistiram por 7 a 21 dias.'

Em outro estudo aberto, foi utilizada solucdo tépica de idoxuridina a 0,5%, em pacientes (n = 50) portadores
de herpes simples (herpes labial n = 11; herpes labial e genital n = 2 e herpes genital n = 37). Pacientes que
apresentavam, em média, 10.5 dias de persisténcia das lesdes, apresentaram resolucdo das mesmas em 3,9
dias, em média. Durante o tratamento, ndo foram observadas reacdes adversas relacionadas ao medicamento

. . g 2
e, nos 12 meses subsequentes ao tratamento, somente 3 pacientes apresentaram recidiva.

O produto Herpesine® (idoxuridina) foi utilizado em estudo aberto com pacientes portadoras de herpes
genital (n = 45), tanto primdrio (n = 5), como recidivante (n = 40). Dentre as ultimas, 15 estavam gravidas. O
autor concluiu que o produto, aplicado topicamente, reduziu sensivelmente a sintomatologia e o periodo da
doenca; que a aplicacdo do produto foi indolor e ndo promoveu nenhum efeito adverso; que, como algumas
das gestantes ja haviam dado a luz, ndo houve nenhum dano para o concepto ou para a gestagdo e que para a

avaliagdo da reducio/remissdo das recidivas seria necessario um estudo prospectivo.’
Referéncias Bibliograficas:

1) Hall-Smith, S.P., Corrigan, M.J. e Gilkes, M.B. — Treatment of herpes simplex with 5-lodo-2’-
deoxyuridine. British Medical Journal, 8: 1515-1516, 1962.

2) Schofiel, C.B.S. — The treatment of herpes progenitalis with 5 iodo-2’-Deoxyuridine. British J. Derm., 76:
465-470,1964.

3) Barros, M. — Tratamento tépico de herpes simples com o uso do idoxuridine. Rev. Bras. Clin. Terap.,

X(10): 774-776,1981.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Herpesine® (idoxuridina) contém em sua férmula a idoxuridina (5-iodo-2-deoxiuridina), um nucleotidio

pirimidinico que apresenta estrutura quimica semelhante a da timidina.

Farmacodinimica
A timidina é incorporada a cadeia de nucleotidios, para a formacdo do DNA viral. Entretanto, em presenca da

idoxuridina, hd uma disponibilidade competitiva entre esta e a timidina e substituicdo da timidina pela
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idoxuridina, no DNA viral. A idoxuridina também inibe a DNA-polimerase viral, comprometendo, ainda,
outros segmentos da sintese do DNA. Desta forma, esta molécula andmala nao sé interfere na expressdo viral,

como impede a replicacdo do virus, limitando a infecgao.
4. CONTRAINDICACOES

Herpesine® (idoxuridina) € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da

férmula e para aqueles sensiveis ao iodo.

Criancas: Nao foram realizados estudos especificos com criangas, para o estabelecimento da seguranca do

uso da idoxuridina por este grupo. Portanto, Herpesine® (idoxuridina) é contraindicado para criangas.
“Este medicamento € contraindicado para uso por criancgas.”

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

As infec¢des causadas pelo herpes virus produzem lesdes cutaneo-mucosas, que podem acometer as mucosas
oral e genital, pele e, embora menos frequentemente, a cérnea. As lesdes sdo caracterizadas por vesiculas
confluentes e dolorosas, contendo liquido claro, as quais se rompem, produzindo tlceras rasas, recobertas por
crostas. O liquido das vesiculas e as ulceragdes contém grande quantidade de virus, o que propicia a
disseminagdo destes. O contdgio se faz através do contato das lesdes com pele e mucosas que apresentem

solucdo de continuidade. Portanto, os pacientes devem ser orientados a:

=  Evitar o contato, direto ou através do compartilhamento de objetos pessoais, com outras pessoas;

=  Manter cuidados de higiene, principalmente a lavagem das maos;

= Atentar para a assepsia das lesdes: lavar as maos e as dreas acometidas com dgua e sabdo e enxugar as
lesdes preferencialmente com lengos descartdveis, antes de aplicar a medicacdo, repetindo a lavagem das
maos, apds, evitando, assim, ndo sé o contdgio, como a superinfeccdo;

=  Evitar condigdes e situagdes que promovam recidivas, como: o cansago excessivo, gripes e resfriados, sol
(usando constantemente protetor solar no rosto e nos labios) e frio;

= Nos casos de herpes genital, os cuidados sdo 0os mesmos que aqueles necessdrios para a prevencdo de
doengas sexualmente transmissiveis: limitar o nimero de parceiros sexuais; usar preservativos e se abster
de contato sexual com parceiros que apresentam lesdes herpéticas;

= Nas gestantes a termo com lesdes herpéticas genitais, o parto cesdreo deve ser considerado.
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Gerais: Nado hd adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso de Herpesine® (idoxuridina) na
posologia preconizada. Entretanto, se necessdrios, corticosteréides devem ser administrados com cautela, pois

podem promover exacerbacgdo da infeccdo viral.

Uso durante a gravidez e lactacao: Embora seja citado na literatura o uso da idoxuridina por gestantes, nao
foram realizados estudos especificos para o estabelecimento da seguranga do uso deste produto por gestantes
e lactantes e ndo hd informagdes sobre sua excre¢do no leite materno. Portanto, Herpesine® (idoxuridina) sé
deve ser administrado a gestantes e lactantes em situacdes nas quais os beneficios superem os riscos e sob

supervisdo médica. Categoria de Risco na Gravidez: C

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.”
Idosos: Nao hd adverténcias ou recomendacdes especiais, sobre o uso do produto por pacientes idosos.
Renais Crénicos: Nio foram realizados estudos especificos para o estabelecimento da seguranga do uso deste
produto por pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica. Portanto, Herpesine® (idoxuridina) deve ser

administrado com cautela e consideracdo do risco/beneficio, a estes pacientes.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Herpesine® (idoxuridina) ndo afeta a

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

“Este medicamento contém LACTOSE.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao foram observadas interacdes entre Herpesine® (idoxuridina) e outros medicamentos.

Nao foram observadas alteracdes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo tdpica da

idoxuridina.

- _____________________________________________________________________________________________________|
Herpesine- versao 01 — 01/2011- profissional de satide Pagina 5



Zydus
Nikkho

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Herpesine® (idoxuridina) deve ser guardado na sua embalagem original, conservar em temperatura ambiente
(‘entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade
de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacdo.
“Nuamero do lote, data de fabricacao e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”
Caracteristicas fisicas e organolépticas
Herpesine® (idoxuridina) é um comprimido circular de superficies planas, de cor branca a levemente
amarelada. O diluente que acompanha o produto é um liquido limpido, incolor a levemente amarelado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adicionar o comprimido, que se encontra dentro da embalagem, ao liquido do frasco. Agitar o frasco, até que
haja completa dissolug@o. A seguir, com o auxilio do aplicador de plastico, aplicar a solu¢do formada sobre

as lesdes, escarificando-as. O tratamento deve ser instituido o mais precocemente possivel.

A freqiiéncia recomendada na administracio Herpesine® (idoxuridina) € de 3 a 4 aplicagdes, por dia.

Recomenda-se continuar o tratamento por 3 a 5 dias, apds o desaparecimento das lesdes.
Apés a reconstituicdo, a solucio possui um prazo de validade de 15 (quinze) dias, desde que sejam mantidos
os cuidados gerais de higiene para com o produto e que este seja guardado em sua embalagem original, em

temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Recomenda-se o uso desta solu¢do para um tnico tratamento individual.
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9. REACOES ADVERSAS

De modo geral, Herpesine® (idoxuridina) € bem tolerado e as reacdes adversas observadas com o uso da

idoxuridina apresentaram remissao com a descontinuagdo do tratamento.

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): reacdes de sensibilidade local (ardor, irritagdo)

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): rea¢des cutaneas de hipersensibilidade (eritema / urticéria, prurido).
“Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA —, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.”

10. SUPERDOSE

Até o momento, ndo existem relatos de casos de superdosagem com o uso de Herpesine® (idoxuridina).
Entretanto, € provavel que os sintomas incluam exacerbagdo das reagdes de sensibilidade local e reagdes de
hipersensibilidade. Possivelmente, cuidados locais e, conforme o caso, o uso de anti-histaminicos sejam

benéficos.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como

proceder.”

- _____________________________________________________________________________________________________|
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III- DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S n° 1.5651.0046
Farm. Responsdvel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n°® 13.227

Fabricado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 —- Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

Registrado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911 Industria Brasileira
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