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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HERPESINE®

idoxuridina
APRESENTACOES

Comprimidos contendo 10 mg de idoxuridina

Embalagem contendo um comprimido, um frasco diluente com 10 mL de solug@o e aplicador.

USO TOPICO

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
1doXUriding .....ccocovevvenieiiniiincee e 10 mg

EXCIPIENLE() .. P veververreerrenririerieeneereesieeeeieens 1 comprimido

(*) excipientes: lactose monoidratada, povidona , macrogol, amidoglicolato de sédio e estearato de magnésio.
Frasco diluente contendo: fosfato de sédio dibasico, cloreto de benzalconio, dcido fosférico e dgua purificada.
II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Herpesine® (idoxuridina) destina-se ao tratamento local das lesdes da pele e das mucosas, provocadas pelo

virus do herpes simples, tanto na fase inicial, quanto nas recidivas.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A idoxuridina interfere no desenvolvimento do virus do herpes, alterando as suas estruturas. Este virus
modificado, além de se tornar menos agressivo, também, perde sua capacidade de gerar novos virus. Estas

alteragdes diminuem a intensidade e a duragdo das crises.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Herpesine® (idoxuridina) € contraindicado para pessoas com alergia aos componentes da formula e ao iodo.

Criancas: Ndo foram realizados estudos especificos para determinar a seguranga do uso da idoxuridina por

criangas. Portanto, Herpesine® (idoxuridina) € contraindicado para criancas.

“Este medicamento € contraindicado para uso por criancgas.”
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaucoes e Adverténcias

O herpes — labial, cutaneo e genital — é uma doenca causada por virus. Os virus podem ser transmitidos, de
uma pessoa para outra, disseminando a doenga ou causando novas lesdes nas pessoas que ja t€ém herpes. As
lesdes do herpes podem aparecer na boca (labial); na pele (cutineo) e na regido genital. Em alguns casos,
podem aparecer, também, nos olhos. Essas lesdes se iniciam com uma sensacdo de queimacido, coceira ou
ardéncia e vermelhiddo; depois surgem pequenas bolhas, contendo liquido claro, e, finalmente, as bolhas se
rompem, formando feridas e crostas. No liquido das bolhas e nas feridas existe grande quantidade de virus e,

nesse periodo, a transmissao da doenca é maior. Algumas medidas sdo, entdo, necessarias:

=  Evite beijos ou o contato da pele, com pessoas que estejam apresentando as lesdes do herpes.

= Evite compartilhar toalhas, utensilios como copos e talheres, batons ou outros itens que possam transmitir
o virus.

=  Mantenha as maos sempre limpas: se vocé teve contato com alguma pessoa com as lesdes do herpes, lave
as maos.

= Se vocé tem herpes, tome os mesmos cuidados, principalmente se estiver com lesdes, para ndo transmitir
virus para outras pessoas. Tenha cuidado, também, com vocé mesmo: lave as maos com frequéncia,
principalmente apds contato com suas lesdes, pois voc€ poderd levar o virus de uma parte do seu corpo
para outra.

= Ao tratar das lesdes, lave as mdos e o local das lesdes com dgua e sabdo; enxugue as lesdes
preferencialmente com lengos descartdveis e aplique o medicamento. Torne a lavar as maos.

= Se vocé tem herpes, evite condigdes e situagdes que causem novas ‘“‘crises’: tente prevenir o cansago
excessivo, gripes e resfriados; evite o sol excessivo (use constantemente protetor solar no rosto e nos

labios) e o frio.
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=  Nos casos de herpes genital, os cuidados sdo 0s mesmos que 0s necessarios para a prevengdo de doencas
sexualmente transmissiveis: limite o nimero de parceiros sexuais; sempre use preservativos e evite
relagdes com parceiros que estejam com as lesdes do herpes.

= Se vocé tem herpes e estd gravida, mesmo que ndo tenha lesdes durante a gravidez, avise ao seu médico e

siga as orientacdes dele, para evitar a transmiss@o para o bebg.

= Gerais: Ndo hd adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso de Herpesine® (idoxuridina) nas
doses recomendadas. Entretanto, medicamentos que contenham cortisona ou seus derivados podem piorar
as lesdes causadas pelo herpes e, se forem necessdrios, s6 devem ser usados com acompanhamento

médico.

Uso durante a gravidez e lactacio: Embora se tenha conhecimento do uso da idoxuridina por mulheres
gravidas, nao foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca do uso de Herpesine®
(idoxuridina) por mulheres gravidas ou que estejam amamentando e, também, nao ha informagdes sobre sua
eliminagdo no leite materno. Portanto, mulheres gravidas ou que estejam amamentando s6 devem usar

Herpesine® (idoxuridina) com acompanhamento médico.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgiao-dentista.”
Idosos: Nao hd adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre o uso do produto por pessoas idosas.

Renais cronicos: Nao foram realizados estudos especificos para determinar a seguranca do uso da
idoxuridina por pessoas com insuficiéncia renal cronica. Portanto, pessoas com insuficiéncia renal cronica sé

devem usar Herpesine® (idoxuridina) com acompanhamento médico.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: Herpesine® (idoxuridina) ndo afeta a

capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes medicamentosas
Até o momento, ndo existem relatos de casos de alteracdo dos efeitos de Herpesine® (idoxuridina) por outros

medicamentos ou que ele altere o efeito de outros.

Exames laboratoriais
Nao foram observadas alteracdes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo tdpica da

idoxuridina.
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“Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 satide.”

“Este medicamento contém LACTOSE.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Herpesine® (idoxuridina) deve ser guardado na sua embalagem original, conservar em temperatura ambiente
(‘entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade
de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricacao.
“Numero do lote, data de fabricacio e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.”
“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”
Caracteristicas fisicas e organolépticas
Herpesine® (idoxuridina) é um comprimido circular de superficies planas, de cor branca a levemente
amarelada. O diluente que acompanha o produto é um liquido limpido, incolor a levemente amarelado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Uso: Adicionar o comprimido, que se encontra dentro da embalagem, ao liquido do frasco. Agitar o

frasco, até que haja completa dissolugdo. A seguir, com o auxilio do aplicador de plastico, aplicar a solu¢do

formada, pressionando o aplicador de pléstico sobre as lesdes.O tratamento deve ser instituido o mais
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precocemente possivel.

A freqiiéncia recomendada na administracio Herpesine® (idoxuridina) € de 3 a 4 aplicagdes, por dia.

Recomenda-se continuar o tratamento por 3 a 5 dias, apds o desaparecimento das lesdes.

Ap6s a reconstitui¢do, a solugdo possui um prazo de validade de 15 (quinze) dias, desde que sejam mantidos
os cuidados gerais de higiene para com o produto e que este seja guardado em sua embalagem original, em

temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
“Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.”
“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”
Recomenda-se o uso desta solu¢do para um tnico tratamento individual.
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso vocé esqueca de aplicar Herpesine® (idoxuridina) no hordrio receitado pelo seu médico, aplique-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao hordrio da aplicacdo seguinte, pule a aplicacdo
esquecida e aplique a préxima, continuando normalmente o esquema de aplicac¢des receitado pelo seu médico.
Neste caso, ndo aplique o medicamento duas vezes para compensar a aplicagio esquecida. O esquecimento da

aplicacdo pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.
“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?

Reacoes adversas
De modo geral, Herpesine® (idoxuridina) ¢ bem tolerado. As reacdes adversas observadas com o uso da

idoxuridina desapareceram com a suspensdo do tratamento. Foram observadas:

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagcdes no local da

aplicacdo (ardéncia, irritacao).
Reacdo rara ( ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas na
pele (vermelhiddo / placas avermelhadas, coceira).
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“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis

pelo uso do medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento,

entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).”

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

Até o momento, ndo existem relatos de casos de uso de uma quantidade deste medicamento maior do que a
indicada. Entretanto, € provavel que os sintomas incluam reagdes locais exageradas ou alergia. Nesse caso,

procure o Servico Médico imediatamente.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.”

III- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S n° 1.5651.0046
Farm. Responsdvel: Dra. Ana Luisa Coimbra de Almeida — CRF/RJ n°® 13.227

Fabricado por : ZYDUS NIKKHO FARMACKUTICA LTDA.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 — Ilha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

Registrado por : ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

Estrada Governador Chagas Freitas, 340

Iha do Governador

Rio de Janeiro — RJ — BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0001-81

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911 Industria Brasileira
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