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IDENTIFICACAO 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. ........ccviveiiirie i e 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, sorbitol, metilparabeno, acido sérbico, hietelose e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

HERPEX ¢ indicado no tratamento de herpes simples, infeccdo que afeta principalmente a pele e
mucosas, principalmente na fase inicial e recidivantes (repetitivas). HERPEX também ¢ indicado para o
tratamento de eczema herpético (infeccdo herpes simples disseminada) e de manifestacfes na pela
causadas por herpes zoster (infeccdo que causa erupgdo na pela com bolhas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

HERPEX é um medicamento de agdo virustatica (contra o virus) que provoca um rapido alivio das
erupcdes na pele causadas por infecgBes por herpes simples e zoster, como por exemplo, a sensacdo de
tensdo pruriginosa (coceira) ou dolorosa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

HERPEX ¢é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formulacéo e nao
deve ser usado nos trés primeiros meses da gravidez.

HERPEX é contraindicado se, durante o tratamento de herpes zoster, houver aumento do eritema
(vermelhiddo da pele), inchaco ou formagdo de lesdes com propagacdo sobre as regides da pele ndo
atingidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

HERPEX gel ndo deve ser aplicado em caso de formagdo muito pronunciada de vesiculas (bolhas),
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 propagacao do eritema (vermelhiddo na pele), inchago e lesdes emergentes sobre a
regido da pele vizinha.

Gravidez e lactacao

Ainda ndo existem estudos suficientes sobre o uso durante a gravidez, por isso, HERPEX ndo deve ser
utilizado nos trés primeiros meses da gestacdo. Estudos em animais ndo mostraram evidéncia de agdo
téxica para 0o embrido ou acdo teratogénica.

N&o é conhecido se 0 medicamento é excretado no leite materno.

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

Uso em criangas
N&o sdo conhecidas restrigdes especificas sobre 0 uso de HERPEX em criangas.



Uso em idosos
Néo sao conhecidas restricdes especificas sobre o uso de HERPEX em idosos.

Interacdes medicamentosas ou com alimentos
Né&o é conhecido se HERPEX produz ou sofre intera¢cdes com outros medicamentos e/ou com alimentos.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE 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 apés a data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar HERPEX no minimo trés vezes ao dia ou mais, se necessario, em quantidade suficiente do gel
para cobrir totalmente as feridas causadas pela herpes, e em seguida, massagear suavemente. Outros
esquemas posologicos podem ser adotados a critério do seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de aplicar o medicamento, aplique tdo logo vocé se lembrar. Se estiver quase na hora
de aplicar novamente, pule a aplicagdo que vocé perdeu e volte a aplicar no seu horério habitual. Nunca
aplique quantidade duplicada do medicamento ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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 (coceira),
formacdo de vesiculas (bolhas) e nddulos (lesdo sdlida elevada). Nestes casos, 0 tratamento devera ser
suspenso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na eventualidade da ingestdo acidental ou utilizagdo de doses excessivas, recomenda-se adotar medidas
habituais de controle das func@es vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de VersBes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao Bula VP / VPS relacionadas
p p p p
10457 — 10457 -
SIMILAR — SIMILAR —
Gerado no A Gerado no ~ - = VP
30/06/2014 | momentodo | NS0 Inicial | 55,0515014 momentodo | MElusdo Inicial | 55,66/7014 | Versdo VPS Gel
eticionamento de Texto de eticionamento de Texto de inicial 10 mg/g
P Bula — RDC P Bula — RDC
60/12 60/12




