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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Penvir Labia®
penciclovir

APRESENTACOES
Penvir Labia® Creme a 1%. Embalagem contendo bisnaga de 5g.

USO ADULTO
USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
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(&lcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicociéddo, oleato de decila, laurilsulfato de sédidetato dissddico di-
hidratado, citrato de sodio di-hidratado, propilglieml, metilparabeno, propilparabeno, simeticorigua
purificada).

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
Penvir Labia® é indicado para o tratamento topicoHierpes simplekherpes labial).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cegiotrolado com 2.209 pacientes, sendo que 1.5@&iam
o tratamento com recidiva realizado por Spotswoadolaboradores demonstrou a eficacia do pendictoeme
em todas as medidas laboratoriais e clinicas dagao@ura da lesdo, resolucdo da dor e suspensiissganinacédo
viral).

Boon R e colaboradores demonstraram a eficaciadoigovir creme no tratamento de herpes labialemestudo
randomizado, duplo-cego controlado, utilizando P@gientes com herpes labial, tendo efeitos sigmifes nas
lesdes e sintomas das les@es.
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Spotswood LS, TED LR, Christopher T, Richard T,iflR8h Ron B. Créeme de Penciclovir no tratamentéidepes

Simples Labial. JAMA, 1997;277:1374-1379.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O agente antiviral penciclovir tem atividade indli& contra os virus Herpes simplex tipos 1 (HS\&-2)(HSV-2) e
virus Varicela zoster (VZV). Nas células infectagato virus, o penciclovir é fosforilado pela tinma quinase para
a forma monofosfato e convertido até trifosfatapeajuinases celulares.

O trifosfato de penciclovir persiste nas céluldedtadas por mais de 12 horas, onde inibe a rg@glicado DNA
viral e tem uma meia-vida de 9, 10 e 20 horas elmasinfectadas pelo virus Varicella zoster, viHerpes
simplex tipo 1 e virus do Herpes simplex tipo 2spextivamente. Em células nédo-infectadas tratadas c



penciclovir, as concentracdes de trifosfato de jgbndr sdo apenas fracamente detectaveis. Da mésme, é
improvavel que as células ndo-infectadas sejarmaddstpelas concentragdes terapéuticas de penciclovi

Em estudos clinicos, os pacientes tratados comigbevic obtiveram a cura mais rapida do que osattas com
placebo; a resolucédo da dor foi satisfatoria dectividade desapareceu antes do que os tratados bdacebo.

ApOs aplicacdo de penciclovir em um estudo com ntdhios humanos, com uma dose diaria de 180mg de
penciclovir (aproximadamente 67 vezes a dose dindiidéria proposta), na pele integra ou lesada pdiad,
penciclovir ndo foi quantificavel no plasma e nmar

A aplicacdo tépica de penciclovir creme 5% por thaeas em ratos e coelhos foi bem tolerada. Ndoehouv
evidéncias de sensibilizagdo por contato em cobaias

Um programa completo de estudos foi conduzido usaedobenciclovir intravenoso. Estes estudos ndpediegsam
quaisquer preocupacdes com relacdo a seguranggddpico de penciclovir. Existe absorgao sistémigama de
penciclovir apds administracéo toépica.

Os resultados de uma grande variedade de estudostdgenicidadén vitro e in vivoindicam que penciclovir ndo
representa risco genotéxico para o homem

4. CONTRAINDICACOES
Penvir Labia® é contraindicado a pacientes com hipersensibiédaonhecida ao penciclovir ou a outros
componentes da formulacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

UsarPenvir Labia® no tratamento do herpes labial apenas nos |&éws volta da boca.

Tome cuidados especiais para evitar aplicacao lhos ou préximo a esta regido, pois pode caustagao.

A seguranca do uso durante a gravidez néo foi e@sieila. No entantd?envir Labia® somente deve ser usado
durante a gravidez ou em mulheres que estejam amtamd®, sob orientagdo médica e se os beneficiesnfo
considerados superiores aos riscos potenciaisiadssao tratamento.

Estudos em animais ndo demonstraram quaisqueosfitbriotdxicos ou teratogénicos com a adminidtrgopr
via intravenosa de penciclovir (em doses maioregu#n1200 vezes aquelas recomendadas para uso géla via
tépica), ne apresentaram quaisquer efeitos sofegiladade e performance reprodutiva geral de roach fémeas.
Estudos em ratos demonstram que o penciclovir é&dn no leite materno de lactantes sob admig&traral de
fanciclovir (fanciclovir, a forma oral de pencicloe convertidan vivoem penciclovir). O uso durante a gravidez
deve ser feito somente quando estritamente neaessar

N&o ha informagfes se penciclovir é excretado ite teaterno apds aplicagédo local.

Pacientes gravemente imunocomprometidos (ex.: mp@siecom AIDS ou receptores de transplantes de lmedu
0ssea) devem ser orientados a consultar um médicaso do tratamento oral estar indicado.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seu médico a ocoaé&e gravidez na vigéncia do tratamento ou apdgérmino.
Informe ao médico se estd amamentando.

Interrupgdo do tratamento: N&ao interromper o trat@m sem o conhecimento do seu médico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o foram identificadas quaisquer interagdes metkcaosas nos estudos clinicos realizados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdmyluz e manter em lugar seco.
Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:deé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emégém original.

Penvir L4bia® é um creme homogéneo na cor branca, isento deograrimpurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancexsl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Penvir Labia® deve ser aplicado em intervalos de aproximadanthrds horas durante 4 dias, durante o periodo
que o paciente estiver acordado. Iniciar o tratamen mais rapidamente possivel, assim que a infesga
manifestar.

N&o se recomenda o uso de penciclovir em menor&2 daos, pois nenhum estudo foi realizado em ¢aign

Idosos: ndo existem adverténcias ou recomendagpesiais sobre o uso deste medicamento em pacidoges.

MODO DE USAR

~
J

~ Retirar a tampa protetora e aplicar
/ |' o produto a uma certa distancia,
/| | néo encostando o bico aplicador na
f ' regiao afetada para ndo contamina-lo.
Colocar novamente a tampa.

-

s
\.

9. REACOES ADVERSAS

O uso de penciclovir em seres humanos foi bemaadterAs reagdes adversas mais comumente encongadas
estudos clinicos foram reagdes no local da aplacégér ex.: ardéncia transitéria, dor aguda e tsposibilidade
local). Nenhum caso de fotossensibilidade foi aglatnas pesquisas clinicas. Nao houve diferenca panciclovir

e placebo na taxa ou tipo de reagdes adversaadasat

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estdual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Devido ao fato de penciclovir ser muito pouco awislor por via oral, ndo héa relatos de reagfes adseapds a
ingestdo, porém reagdes tépicas podem ocorreat@niento da superdosagem deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como proee.
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INDUSTRIA BRASILEIRA
Fabricado por:

EMS S/A

Hortolandia — SP

SAC: 0800-191222

Venda sob prescricdo médica.
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Historico de alteracéo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéi¢agéio que altera a bula
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