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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Penvir®
fanciclovir

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 125 mg. Embalagem contendo 4 ou 10 comprimidos.
Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 14 ou 21 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 125 mg contém:

FANCICIOVIT ..ttt ett e e e et e e e e ae e e e eeataeeeeeasaeeeeeatseeeeeaseeeeenaseeeseaneens
excipientes qsp*
*lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol,
etilcelulose, didxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

FANCICIOVIT 1.ttt ettt et et e sttt et e s et e s bt et e enbeeaeesatenbeenbeenbesnbesaeanseenseensesnnens 500 mg

EXCIPICILES SP™ ..eeeieeiieiietieiteteete sttt ettt ettt ettt ettt b s e e et et e be s b s ae e a et a e en e nnen 1 comrev

* lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol,
etilcelulose, didéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para o tratamento:

* Herpes zoster agudo;

* Infecgdes por Herpes simplex: tratamento ou supressao do herpes genital recorrente em pacientes imunocompetentes
(com imunidade normal);

* Infecgdes por Herpes simplex: tratamento de infecgdes mucocutaneas recorrentes em pacientes imunocompetentes
(com imunidade normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Penvir® contém como principio ativo o fanciclovir, a forma oral de- fanciclovir é rapidamente convertido in vivo em
penciclovir que se dirige as células infectadas pelos virus, onde € rdpida e eficientemente convertido em trifosfato
(mediado via timidina quinase induzida pelo virus).

O trisfosfato de penciclovir permanece nas células infectadas por mais de 12 horas, onde inibe a reproducio de DNA do
virus.

Apé6s administracdo oral, fanciclovir € rdpido e extensivamente absorvido e rapidamente convertido ao componente

ativo, penciclovir.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Penvir® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade ao fanciclovir e aos componentes da
formulag@o e nos casos de hipersensibilidade conhecida ao penciclovir.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditdrios raros de intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou m4d absorcdo de

glicose-galactose), ndo devem tomar Penvir®, pois ele possui lactose em sua formulagio.

Deve-se ter uma atencdo especial a pacientes com fungdo renal comprometida e quando for necessdrio, ajustar a dose.
Atualmente, os dados sobre a segurancga e eficdcia de fanciclovir em criancas com menos de 18 anos sdo insuficientes e,
portanto, o seu uso em criangas nio é recomendado.

Naio sdo necessarias precaugdes especiais para pacientes com insuficiéncia hepatica ou idosos.



O herpes genital € uma doenca sexualmente transmissivel. O risco de transmissdo é aumentado durante episodios
agudos. Os pacientes devem evitar relagdes sexuais quando os sintomas estiverem agudos ou quando os sintomas
estiverem presentes, mesmo se o tratamento com um antivirético ja tiver sido iniciado.

Embora estudos em animais ndo tenham demonstrado quaisquer efeitos embriotéxicos ou teratogénicos com fanciclovir
ou penciclovir, a seguranga de fanciclovir na gravidez humana nio foi estabelecida. Assim, Penvir™ ndo deve ser usado
durante a gravidez ou em mulheres que estejam amamentando, a menos que os beneficios potenciais do tratamento
compensem qualquer possibilidade de risco. Estudos em ratos mostram que penciclovir é excretado pelo leite de fémeas
lactantes recebendo fanciclovir por via oral. Nao ha informacdes sobre a excre¢do pelo leite humano.

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

Interacoes medicamento — medicamento

Nenhuma interagdo farmacocinética clinicamente significativa foi identificada. Probenecida e outras drogas podem
afetar os niveis plasmdticos de penciclovir.

Os efeitos de algumas drogas podem mudar se tomadas em combinacdo com outras drogas ou produtos a base de
plantas. Isto pode aumentar o risco de efeitos secunddrios graves ou pode fazer com que a sua medicag@o ndo funcione
corretamente. Essas interagdes sdo possiveis, mas nem sempre ocorrem. O seu médico ou farmacéutico pode prevenir
ou gerenciar as interagdes, mudando a forma como vocé usa seus medicamentos ou por acompanhamento de perto.
Para ajudar seu médico ou farmacéutico a dar-lhe os melhores cuidados, ndo se esqueca de informa-los sobre todos os
produtos que vocé usa (incluindo medicamentos, medicamentos sem receita e os produtos a base de plantas), antes de
iniciar o tratamento com este produto. Manter uma lista de todos os produtos que vocé usa.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Manter a temperatura ambiente (15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido de 125mg: comprimido na cor branca a levemente amarelado, circular e biconvexo.
Comprimido de 500mg: comprimido na cor branca a levemente amarelado, oblongo e monossectado.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Penvir” comprimidos revestidos deve ser usado via oral com ou sem alimentos.

Herpes zoster
A dose recomendada € de 500 mg a cada 8 horas durante 7 dias. O tratamento deve ser iniciado tdo logo a Herpes zoster
seja diagnosticada.

Infec¢des por Herpes simplex

Primeiro episddio de infecg¢des por herpes genital: 250 mg trés vezes ao dia por 7 a 10 dias. Recomenda-se que o
tratamento seja iniciado o mais cedo possivel ap6s o inicio das lesdes.

Herpes genital recorrente: A dose recomendada € de 125 mg duas vezes ao dia durante 5 dias. Recomenda-se iniciar o
tratamento ao primeiro sinal ou sintoma do herpes genital. A efic4cia de fanciclovir ndo foi estabelecida quando o
tratamento € iniciado ap6s 6 horas do inicio dos sintomas ou lesdes.

Supressio do herpes genital recorrente: A dose recomendada € de 250 mg duas vezes ao dia durante 1 ano. A seguranca
e eficacia do tratamento com fanciclovir por mais de 1 ano néo foi estabelecida.

Pacientes infectados pelo HIV: A dose recomendada ¢ de 500 mg duas vezes ao dia durante 7 dias para o tratamento de
infecgdes orolabial recorrente ou Herpes simplex genital.

Pacientes com insuficiéncia renal: Modificacdo da dose ¢ habitualmente desnecessaria em pacientes com discreta
alteracdo da func¢@o renal.

Em pacientes com comprometimento moderado a severo da funcdo renal, a frequéncia de administracido deve ser
diminuida proporcionalmente ao grau de comprometimento avaliado pelo clearance de creatinina. As seguintes
alteracdes sao recomendadas:



llcgggjfjflf dose de (ClmeL"/;‘fn‘)e de creatinina | 5 ste da dose Intervalo
Herpes Zoster > 60 500 mg a cada 8 horas
500 mg a cada 8 horas | 40 a 59 500 mg a cada 12 horas
20a 39 500 mg a cada 24 horas
<20 250 mg a cada 24 horas
HD* 500 mg Ap0s cada didlise
Herpes genital >40 125 mg a cada 12 horas
recorrente 202.'8 39 i;g mg a caga ;:‘; lﬁoras
< mg a cada oras
125 mg a cada 12 horas =y, 125 me Aps cada didlise
N >40 250 mg a cada 12 horas
Zgﬁ;i?siigfr;gpes 20 a 39 125 mg a cada 12 horas
250 mg a cada 12 horas <20 125 mg a cada 24 horas
HD* 125 mg Ap0s cada didlise
Herpes genital ou >40 500 mg a cada 12 horas
orolabial recorrente em | 20 a 39 500 mg a cada 24 horas
pacientes infectados <20 250 mg a cada 24 horas
ggg’nﬁlg“; cada 1 horas | HD* 250 mg Ap6s cada didlise

* Hemodialise

Uso pediétrico
Atualmente, os dados sobre a seguranga e eficdcia de fanciclovir em criangas com menos de 18 anos sdo insuficientes e,
portanto, o seu uso em criancas ndo ¢ recomendado.

Pacientes idosos
Nao sdo necessdrios ajustes de dosagens, a menos que a funcao renal esteja comprometida.

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

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver préximo o hordrio da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Néo utilize o dobro da dose para compensar uma dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O fanciclovir foi bem tolerado em estudos realizados no homem. Cefaleia e ndusea foram relatadas em estudos clinicos.
Estas reacdes foram de natureza leve a moderada e ocorreram com incidéncia similar em pacientes recebendo
tratamento com placebo.

Reag¢do muito comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): transtorno de cefaleia (dor
de cabeca).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarréia, tonturas, fadiga
(fraqueza), flatuléncia (gases), irritacdo gastrintestinal, nduseas, parestesia (sensacdes cutdneas como frio e calor),
prurido de pele (coceira intensa), pele Rash cutaneo (vermelhiddo na pele).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes de fungdo hepdtica
anormal, sonoléncia (sono), dismenorreia (c6lica menstrual), eritema multiforme (rea¢do imunolégica das mucosas e da
pele), alucinacdes, hiperbilirrubinemia (aumento da bilirrubina), disfun¢des cognitivas (dificuldade de
pensar/concentrar), ictericia (colora¢do amarelada de pele e mucosas), leucopenia (diminuicéo de glébulos brancos do
sangue), enxaqueca, desordem neutropénica, sindrome de Stevens-Johnson (bolhas de coloragdo avermelhada),
sindrome trombocitopénica (diminui¢do do nimero das plaquetas no sangue), necrélise epidérmica téxica (doenca
demartolégicas), urticdria (coceira), vomitos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu Servico de Atendimento.



9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Naio ha relatos de superdosagem aguda com fanciclovir. Tratamento sintomadtico e de suporte devem ser administrados,
se apropriado. Insuficiéncia renal aguda foi relatada raramente em pacientes com doenca renal latente, onde a dose de
fanciclovir ndo foi apropriadamente reduzida para o nivel da fun¢@o renal.

Caso seja ingerida uma quantidade maior do que a indicada, procure um centro de intoxica¢io ou uma emergéncia
imediatamente.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.3569.0607

Farm. Responsével: Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP n° 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08, Bairro Chicara Assay
Hortolandia-SP. CEP: 13.186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia-SP.

SAC-0800-191222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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