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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

FANCLOMAX®
fanciclovir

APRESENTACOES

Cartucho contendo 1 blister com 10 comprimidos de 125 mg cada.
Cartucho contendo 1 blister com 7 comprimidos de 250 mg cada.
Cartucho contendo 3 blisteres com 7 comprimidos de 250 mg cada.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Fanclomax® 125 mg contém:

FANCICIOVIT ...t b bt bbb bt b bbbt e bbbt b bbbttt et s 125 mg
excipientes: lactose, povidona, amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, estearato de magnésio.

Cada comprimido de Fanclomax® 250 mg contém:
L (o1 (o2 0 1Y PSS 250 mg

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Indicado para o tratamento:644

e Herpes zoster agudo;

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

o InfeccOes por Herpes simplex: tratamento de infec¢gfes mucocuténeas recorrentes em pacientes
imunocompetentes (com imunidade normal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fanclomax® contém como principio ativo o fanciclovir, a forma oral de penciclovir. Fanciclovir é rapidamente
convertido in vivo em penciclovir que se dirige as células infectadas pelos virus, onde é rapida 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 reproduc¢éo de
DNA do virus.

Apos administragdo oral, fanciclovir é rapido e extensivamente absorvido e rapidamente convertido ao componente

ativo, penciclovir.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fanclomax®é contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade ao fanciclovir e aos componentes da
formulacéo e nos casos de hipersensibilidade conhecida ao penciclovir.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento contém LACTOSE.
Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou mé absorcao

de glicose-galactose), ndo devem tomar Fanclomax®, pois ele possui lactose em sua formulagéo.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Deve-se ter uma atencéo especial a pacientes com funcéo renal comprometida, quando for necessario ajustar a dose.
Atualmente, os dados sobre a seguranca e eficacia de fanciclovir em criangas com menos de 18 anos séo
insuficientes e, portanto, o seu uso em criangas nao é recomendado.

N&o sdo necessarias precaucdes especiais para pacientes com insuficiéncia hepatica ou idosos.
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O herpes genital é uma doenga sexualmente transmissivel. O risco de transmissdo é aumentado durante episodios
agudos. Os pacientes devem evitar relagdes sexuais quando 0s 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 embriotoxicos ou teratogénicos com
fanciclovir ou penciclovir, a seguranca de fanciclovir na gravidez humana néo foi estabelecida. Assim,

fanciclovir ndo deve ser usado durante a gravidez ou em mulheres que estejam amamentando, a menos que 0s
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. Ndo ha informacdes sobre a
excrecdo pelo leite humano.

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

Interacdes medicamento — medicamento:

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

Os efeitos de algumas drogas podem mudar se tomadas em combina¢do com outras drogas ou produtos & base de
plantas. Isto pode aumentar o risco de efeitos secundarios graves ou pode causar a sua medicacdo ndo funcione
corretamente. Essas interagdes sdo possiveis, mas nem sempre ocorrem. O seu médico ou farmacéutico pode
prevenir ou gerenciar interagdes, mudando a forma como vocé usa seus medicamentos ou por acompanhamento de
perto.

Para ajudar o seu médico ou farmacéutico dar-lhe os melhores cuidados, ndo se esqueca de informar o seu médico
ou farmacéutico sobre todos os produtos que vocé usa (incluindo medicamentos, drogas sem receita, e 0s produtos a
base de plantas), antes de iniciar o tratamento com este produto. Embora a utilizagio deste medicamento, ndo
iniciar, parar ou mudar a dose de outros medicamentos que vocé esta usando sem a aprovagdo do seu médico.
Manter uma lista de todos os produtos que vocé usa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Fanclomax® comprimidos deve ser mantido a temperatura ambiente entre 15°C e 30°C. Proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido de 125 mg: comprimido circular de coloragdo branca.
Comprimido de 250 mg: comprimido circular de colora¢do branca.

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 poderd utiliza-lo
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fanclomax® comprimidos deve ser usado via oral com ou sem alimentos.

Herpes zoster

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

Infecgdes por Herpes simplex

Primeiro episédio de infecgdes por herpes genital: 250 mg trés vezes ao dia por cinco dias. Recomenda-se que 0
tratamento seja iniciado o mais cedo possivel ap6s o inicio das lesdes.

Herpes genital recorrente: A dose recomendada é de 125 mg duas vezes ao dia durante 5 dias. Recomenda-se iniciar
o0 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 lesdes.

Supressdo do herpes genital recorrente: A dose recomendada é de 250 mg duas vezes ao dia durante 1 ano. A
seguranga e eficacia do tratamento com fanciclovir por mais de 1 ano ndo foi estabelecida.
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Pacientes infectados pelo HIV: A dose recomendada é de 500 mg duas vezes ao dia durante 7 dias para o tratamento
de infeccBes orolabial recorrente ou Herpes simplex genital.

Pacientes com insuficiéncia renal: Modificacdo da dose é habitualmente desnecessaria em pacientes com discreta
alteracdo da fung&o 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
alteracBes sdo recomendadas.

Indlcfagaq e Dgse de Clearance de creatinina Ajuste de Dose Intervalo
anciclovir (mL/min)
Herpes Zoster > 60 500 mg A cada 8 horas
500 mg a cada 8 horas 40 a 69 500 mg A cada 12 horas
20a39 500 mg A cada 24 horas
<20 250 mg A cada 24 horas
HD* 500 mg Ap06s cada didlise
Herpes genital recorrente >40 125 mg A cada 12 horas
125 mg a cada 12 horas 20a39 125 mg A cada 24 horas
<20 125 mg A cada 24 horas
HD* 125 mg Ap6s cada dialise
Supressdo do Herpes > 40 250 mg A cada 12 horas
genital recorrente 250 mg 20a39 125 mg A cada 12 horas
a cada 12 horas <20 125 mg A cada 24 horas
HD* 125 mg Ap6s 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
HIV 500hmg acada 12 HD* 250 mg Ap0s cada didlise
oras
* 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 é recomendado.
Pacientes ldosos: N&o sdo necessarios ajustes de dosagens, a menos que a funcao renal esteja comprometida.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entretanto, se estiver proximo o horario da dose seguinte, salte a dose
esquecida e continue o tratamento conforme prescrito. N&o utilize o dobro da dose para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao 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 reacbes foram de natureza leve a moderada e ocorreram com incidéncia similar em pacientes
recebendo tratamento com placebo.

Reacdo 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): diarreia, tonturas,
fadiga (fraqueza), flatuléncia (gases), irritacdo gastrintestinal, nauseas, parestesia (sensa¢@es cutaneas como frio e
calor), prurido de pele (coceira intensa), pele Rash (vermelhid&o na pele).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): testes de funcdo hepatica
anormal, sonoléncia (sono), dismenorreia (falta de meméria), eritema multiforme (reacdo imunoldgica das mucosas
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e da pele), alucinacdes, hiperbilirrubinemia (aumento da bilirrubina), disfuncées cognitivas (dificuldade de
pensar/concentrar), ictericia (coloracdo amarelada de pele e mucosas), leucopenia (diminuicdo de glébulos brancos
do sangue), enxaqueca, desordem neutropénica, sindrome de Stevens- Johnson (bolhas de coloracdo avermelhada),
sindrome trombocitopénica (diminui¢do do nimero das plaquetas no sangue), necrolise epidérmica toxica (doenca
demartoldgicas), urticéria (coceira), vomitos.

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

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

DESTE MEDICAMENTO?

Né&o hé 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 funcéo 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
orientacoes.

Il) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0035
Farm. Resp.: Satoro Tabuchi - CRF-SP n°® 4,931

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60
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CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

27/05/2014

10457 —
SIMILAR —
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula— RDC
60/12

27/05/2014

Todos

VP

Todas
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