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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:

PENCICIOVII. ... e e 10mg
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(&lcool cetoestearilico, alcool cetoestearilicociéaido, oleato de decila, laurilsulfato de sédidetto dissddico di-
hidratado, citrato de sddio di-hidratado, propilglicml, metilparabeno, propilparabeno, simeticorégua
purificada).

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Penvir Labia® é indicado para o tratamento topicottipes simplex (herpes labial).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O agente antiviral penciclovir tem atividade infiia contra os virus Herpes simplex tipos 1 e Zreswaricela
zoster.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Penvir Labia® é contraindicado para pacientes com hiperserdabid aos componentes da férmula.

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

UsarPenvir Labia® no tratamento do herpes labial apenas nos laléos eolta da boca. Tome cuidados especiais
para evitar aplicacdo nos olhos ou préximo a eg#io, pois pode causar irritacao.

A seguranca do uso durante a gravidez nao foi elstziia.

No entantoPenvir Labia® somente deve ser usado durante a gravidez ou dnemasi que estejam amamentando
sob orientacdo médica e se os beneficios foremidmyaslos superiores aos riscos potenciais assaciado
tratamento.

Estudos em animais ndo demonstraram quaisqueosfihbriotdxicos ou teratogénicos com a adminidtrgopr
via intravenosa de penciclovir (em doses maioregu#n1200 vezes aquelas recomendadas para uso géla via
tépica), nem apresentaram quaisquer efeitos solertiledlade e performance reprodutiva geral dehmace fémeas.
Estudos em ratos demonstram que o penciclovir i&do no leite materno de lactantes sob admig&traral de
fanciclovir (fanciclovir, a forma oral de penciclo¥ convertido in vivo em penciclovir). O uso dut&a gravidez
deve ser feito somente quando estritamente negessar

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

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



Pacientes gravemente imunocomprometidos (ex.: pesieom AIDS ou receptores de transplantes delmedu
Ossea) devem ser orientados a consultar um médicaso do tratamento oral estar indicado.

Interrupgéo do tratamento: Nao interromper o tratabm sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsgyluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudancga no aspecto do nocadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Penvir Labia® deve ser aplicado em intervalos de aproximadanthrds horas durante 4 dias, durante o periodo
que o0 paciente estiver acordado. Iniciar o tratdamen mais rapidamente possivel, assim que a infecgd
manifestar.

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

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

MODO DE USAR
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~ 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
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Siga a orientacé@o de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de uBanvir Labia® no horério pré estabelecido, por favor procurersédico ou dentista.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?



Informe ao seu médico o aparecimento de reacOeg@eveis, como ardéncia ou dor no local da adlcao
produto.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelso
do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacBemdesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como proee.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS: n° 1.3569.0601
Farm. Resp.: Adriano Pinheiro Coelho
CRF N: 22.883

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proencga, KM 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 00.923.140/0001-31

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

Dados das alteragGeslds b

Data do
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NO
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N/A
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N/A

N/A




