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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PENVIR®
fanciclovir

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 125 mg contém:

FANCICIOVIL. ... ettt ettt ettt e s te et e st e e st e s e esbe s eesaessaessesssenseesbenseeneenseassesseensesnsensesseensens 125 mg
CXCIPICNEE™® (.S, v verrerrreteeiteitestteteettestteste st estesseessesseessesseesesseasseassanseessenseassenssessenseassesseensesseensensens 1 com rev

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

FANCICIOVIL. ... ettt ettt ettt e ste st e et e esa e seesbesbeessesssessesssasseessenseeseensaessesssensesssensessnensans 500 mg
CXCIPICNEE™® (LS. veerveerrertieitesteesteetesteestesseetesseesteaseessesseesseaseessesssessaassesseassesseensanssensesseessesssensessesnses 1 com rev
*lactose monoidratada, amido, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
etilcelulose e dioxido de titanio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para o tratamento:

e Herpes zoster;

e Infecgdes por Herpes simplex: tratamento ou supressdo do herpes genital recorrente em pacientes
imunocompetentes (com imunidade normal) ou imunossuprimido (com deficiéncia da imunidade);

e Infeccdes por Herpes simplex: tratamento de infecgdes mucocutaneas recorrentes em pacientes
imunocompetentes (com imunidade normal) ou imunossuprimido (com deficiéncia da imunidade).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PENVIR® contém como principio ativo o fanciclovir, que apds a administragdo oral, é rapido e
extensivamente absorvido e rapidamente convertido em seu componente ativo, o penciclovir.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PENVIR® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) ao fanciclovir e aos
componentes da formulagao e nos casos de hipersensibilidade conhecida ao penciclovir.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

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

Deve-se ter uma atengo especial a pacientes com fung@o renal comprometida e quando for necessario, o
médico vai ajustar a dose.

Atualmente, os dados sobre a seguranca e eficacia de fanciclovir em criangas com menos de 18 anos sido
insuficientes e, portanto, o seu uso em criangas ndo ¢ recomendado.

Nao sdo necessarias precaugdes especiais para pacientes com insuficiéncia hepatica (do figado) ou idosos.
O herpes genital ¢ uma doenca sexualmente transmissivel. O risco de transmissdo ¢ 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 antivirotico ja tiver sido
iniciado.

Gravidez e lactagido

Embora estudos em animais nido tenham demonstrado quaisquer efeitos embriotoéxicos ou teratogénicos
com fanciclovir ou penciclovir, a seguranga de fanciclovir na gravidez humana néo foi estabelecida. Assim,
PENVIR® nio 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 informagdes sobre a excrecao pelo leite humano.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacfio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Atencao:

PENVIR® 125 mg: Contém lactose (tipo de agiicar) abaixo de 0,25g/)/comprimido revestido.
PENVIR® 500 mg contém 274,30 mg de lactose (tipo de aciicar)/comprimido revestido.

Contém o corante diéxido de titinio.

Interacées medicamento — medicamento

Nenhuma interagdo farmacocinética clinicamente significativa foi identificada. A probenecida e outros
medicamentos eliminados pelos rins podem afetar os niveis plasmaticos (no sangue) de penciclovir.

Os efeitos de alguns medicamentos podem mudar se tomados em combinagdo com outros medicamentos
ou produtos a base de plantas. Isto pode aumentar o risco de efeitos secundarios graves ou pode fazer com
que a sua medicacdo ndo funcione corretamente. Essas interagdes sdo possiveis, mas nem sempre
ocorrem. O seu médico ou farmacéutico podem prevenir ou gerenciar as interagdes, mudando a forma
como vocé usa seus medicamentos ou por acompanhamento proximo.

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 com ou sem prescri¢cdo 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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido de 125 mg na cor branca, circular e biconvexo.
Comprimido revestido de 500 mg na cor branca, oblongo, biconvexo 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 MEDICAMENTOQO?
PENVIR® comprimido revestido 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.

Infecgoes por Herpes simplex

Primeiro episédio de infec¢oes por herpes genital: 250 mg trés vezes ao dia por 5 dias. Recomenda-se
que o tratamento seja iniciado o mais cedo possivel apds 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 eficacia de
fanciclovir ndo foi estabelecida quando o tratamento ¢ iniciado apds 6 horas do inicio dos sintomas ou
lesGes.

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

Herpes labial recorrente: 1500 mg em dose tinica. Recomenda-se iniciar o tratamento ao primeiro sinal
ou sintoma da doenga.

Pacientes infectados pelo HIV: A dose recomendada ¢ de 500 mg duas vezes ao dia durante 7 dias para o



tratamento de infec¢des orolabial recorrente ou Herpes simplex genital.

Pacientes com insuficiéncia renal: Modificagdo da dose ¢ habitualmente desnecessaria em pacientes com
discreta altera¢do da fungdo renal. Em pacientes com comprometimento moderado a severo da fungdo
renal, a frequéncia de administragdo deve ser diminuida proporcionalmente ao grau de comprometimento
avaliado pelo clearance de creatinina. As seguintes alteragdes sdo recomendadas:

Indicagég e dgse de Clearance de (;reatinina Ajuste da dose Intervalo
fanciclovir (mL/min)

> 60 500 mg a cada 8 horas

Herpes Zoster 40 a 59 500 mg a cada 12 horas

500 mg a cada 8 horas 20 a 39 500 mg a cada 24 horas
<20 250 mg a cada 24 horas
HD* 500 mg apods cada didlise

>40 125 mg a cada 12 horas

Herpes genital recorrente 20a39 125 mg a cada 24 horas
125 mg a cada 12 horas <20 125 mg a cada 24 horas
HD* 125 mg apods cada dialise

N >40 250 mg a cada 12 horas
Supre.isilo do Herpes 20 a 39 125 mg a cada 12 horas
25 g?ﬁ;i Crgzgrlr zn}:zras <20 125 mg a cada 24 horas
HD* 125 mg apods cada dialise

Herpes genital ou >40 500 mg a cada 12 horas
orolabial recorrente em 20a39 500 mg a cada 24 horas
pacientes infectados pelo <20 250 mg a cada 24 horas
500 mg a}cIeIu\ila 12 horas HD* 250 mg apos cada dialise

* Hemodialise

Uso pediatrico
Atualmente, os dados sobre a seguranca e eficacia de fanciclovir em criangas com menos de 18 anos sdo
insuficientes e, portanto, o seu uso em criangas ndo ¢ recomendado.

Pacientes idosos
Nao sdo necessarios ajustes de dosagens, a menos que a fungéo renal esteja comprometida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nfo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo do horario da dose seguinte,
desconsidere a dose esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. Nao 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 em seres humanos. 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.

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): transtorno
de cefaleia (dor de cabeca).

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia,
tonturas, fadiga (fraqueza), flatuléncia (gases), irritagdo gastrintestinal, nduseas, parestesia (sensacdes
cuténeas como frio e calor), prurido de pele (coceira intensa) e rash cutaneo (vermelhiddo na pele).
Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes de fungdo
hepatica anormal, sonoléncia (sono), dismenorreia (colica menstrual), eritema multiforme (reagdo
imunoldgica das mucosas e da pele), alucinagdes, hiperbilirrubinemia (aumento da bilirrubina), disfungdes
cognitivas (dificuldade de pensar/concentrar), ictericia (coloracdo amarelada de pele e mucosas),
leucopenia (diminui¢do de globulos brancos do sangue), enxaqueca, desordem neutropénica, sindrome de




Stevens-Johnson (bolhas de coloragdo avermelhada), sindrome trombocitopénica (diminui¢do do nimero
das plaquetas no sangue), necrolise epidérmica toxica (doenga dermatologica), urticaria (coceira) e
vomitos.

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

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

Nao ha relatos de superdosagem aguda com fanciclovir. Tratamento sintomatico 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¢do renal.
Caso seja ingerida uma quantidade maior do que a indicada, procure um centro de intoxicacdo 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.
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Histérico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°. expediente Data do N°. Data da Versoes B .
expediente| ° Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) | Apresentagdes relacionadas
Comprimido revestido de
(10457) - 125 mg: embalagem
SIMILAR — contendo 4 ¢ 10
12/11/2013 | 0952072/13-4 | Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A Todos os itens VP/VPS cpn}prlmldos%
de Texto de comprimido revestido de
Bula — RDC 500 mg: embalagem
60/12 contendo 14 ¢ 21
comprimidos.
Comprimido revestido de
SI(;/IOI4I_,512£ - 125 mg: embalagem
Notificagdo 6. C q . contendp flde 1'0
28/07/2014| 0606869/14-3 |  de Alteragio N/A N/A N/A N/A - OmO CEVOUSATESIE 1 y/py/pg comprimidos;
de Texto de medicamento? comprimido revestido de
Bula— RDC 500 mg: embalagem
60/12 contendg 1.4 e2l
comprimidos.
Comprimido revestido de
s&xﬁiﬁ?{_ 125 mg: embalagem
Notificagdo contendo 4 e 10
31/03/2015| 0281916/15-3 | de Alteragdo N/A N/A N/A N/A Composigao VP/VPS comprimidos;
de Texto de comprimido revestido de
Bula— 500 mg: embalagem
RDC 60/12 Contendp 1.4 e2l
comprimidos.
(10450)- Comprimido revestido de
SIMILAR — 5. Onde, como e por quanto : 2;2?&3:3?‘?; m
Notificagdo tempo posso guardar este comprimidos:
29/03/2016 | 1424176/16-5| de Alteragdo N/A N/A N/A N/A medicamento? VP/VPS com rimigo revest’i do de
de Texto de 6. Como devo usar este 50% - embal
Bula=RDC medicamento? Ng: St pa'agem
60/12 contend(_) 1_4 e2l
comprimidos.




Paciente:
5. Onde, como e por quanto Comprimido revestido de
(10450)- )
tempo posso guardar este 125 mg: embalagem
SIMILAR — .
Notificagio medicamento? contendo 4 e 10
17/08/2016 | 1736808/17-1|  de Alteragdo N/A N/A N/A N/A 6. Comodevousareste | ypypg comprimidos;
medicamento? Profissional comprimido revestido de
de Texto de .
7. Cuidados de 500 mg: embalagem
Bula— RDC
60/12 armazenamento do contendo 14 e 21
medicamento comprimidos.
8. Posologia e modo de usar
11024 —RDC
73/2016 ~ Comprimido revestido de
SIMILAR — 125 mg: embala
(10450)- Inclusdo de & gem
contendo 4 ¢ 10
SIMILAR — 0771757/18- local de comprimidos revestidos;
22082018 | 0826241/18-1 Notlﬁcagao de |[31/07/2018 1 fabricagdo |31/07/2018| 1II- DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido revestido de
Alteragio de de
. 500 mg: embalagem
Texto de Bula— medicamen
to contendo 14 ¢ 21
de liberagdo comprimidos revestidos.
convencional
Comprimido revestido de
(10450)- 125 mg. Embalagem
SIMILA~R - contendo 4 ou 10 unidades.
09/04/2021 | 1362540/21-3 Notlﬁcagao de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS Comprimido revestido de
Alteragdo de 500 mg. Embalagem
Texto de Bula— contendo 14 ou 21
RDC 60712 unidades.




(10450) -

Farmacologicas
4. Contraindicagdes
5. Adverténcias e Precaugdes

6. Interacoes
Medicamentosas

7. Cuidados de

armazenamento do

Comprimido revestido de
SIMILAR - 125 mg. Embalagem
Notifica¢do contendo 4 ou 10 unidades.
22/09/2022 | 4728338/22-3 |  de Alteragdo N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido revestido de
de Texto de 500 mg. Embalagem
Bula - contendo 14 ou
RDC 60/12 21 unidades.
1. Para que este medicamento
¢ indicado?
2. Como este medicamento
funciona?
3. Quando nao devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de
usar este medicamento? VP
5. Onde, como e por quanto
tempo posso guardar este
medicamento? .. .
(10450) - 6. Como devo usar este Comprimido revestido de
SIMILAR — medicamento? 125 mg. Embalagem
Notificagdo de 7. Quais os males que este contendo 4 ou 10 unidades,
20/03/2025 | 0379416/25-5 7 N/A N/A N/A N/A ) . Comprimido revestido de
Alteragdo de medicamento pode me
500 mg. Embalagem
Texto de Bula — causar? contendo 14 ou 21
RDC 60/12 III - Dizeres Legais .
unidades.
1. Indicagoes
2. Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas VPS




medicamento
8. Posologia e Modo de Usar
9. Reagdes Adversas
Dizeres Legais

(10450) -
SIMILAR —
Notifica¢do de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VP:
Item 4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
III - Dizeres Legais

VPS:
Item 5. Adverténcias e
precaucdes
III - Dizeres Legais

VP/VPS

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




