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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Fenivir, 10 mg/g, Creme
Penciclovir

Lela com atencao todo este folheto antes de comegar a utilizar este medi camento pois contém informacao
importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacfes do
seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicia mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjdveis, incluindo possive s efeitos indesgjavei s ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Sendo se sentir melhor ou se piorar apos 4 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1.0 que é Fenivir e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Fenivir

3. Como utilizar Fenivir

4, Efeitos secundérios possivels

5. Como conservar Fenivir

6. Outras informagtes

1. OQUE E FENIVIR E PARA QUE E UTILIZADO

Fenivir estaindicado para o tratamento do herpeslabia. O herpeslabial é umainfecdo viral. O virus pode
permanecer inativo por longos periodos de tempo, mas quando a multiplicacéo do virus é desencadeada,
ocorrem lesdes cutaneas como peguenas bolhas (vesiculas). Isto pode ocorrer, por exemplo quando se esta
debilitado, constipado ou com gripe, ou apés uma prolongada expaosi¢do solar. O virus provoca
aparecimento de vesiculas dol orosas nos |bios.

Fenivir contém penciclovir e € um medicamento antiviral que interrompe amultiplicag8o viral. Aplicar
Fenivir no herpes significa uma cicatrizagdo maisrapida e um periodo doloroso mais reduzido. O tempo da
fase infeciosa € também encurtado, no entanto a aplicacdo de Fenivir ndo impede que o virus possa
contagiar outras pessoas.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ap6és 4 dias, consulte o seu médico.

2. ANTESDE UTILIZAR FENIVIR

N&o utilize Fenivir:
Se é alérgico ao penciclovir, famciclovir, ou a qualquer outro componente de Fenivir (indicados na seccéo
6).

Adverténcias e precaugles:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fenivir.

Fenivir deve ser apenas usado nas lesBes herpéticas dos | abios e em volta da boca. N&o € recomendada a
sua aplicacdo nas mucosas (por exemplo, dentro da boca ou nariz e na area genital). Deve tomar-se
precaucdo para evitar a aplicag8o nos olhos ou na sua proximidade.
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Por favor, confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fenivir:

- Sendo tiver a certeza de setratar de herpes labidl;

- Setiver uma condicéo ou estiver areceber um tratamento, que enfragueca 0 seu sisema imunitério (isto €,
0 modo como o seu corpo combate uma infecdo estiver reduzido), por exemplo, devido a umainfecéo por
HIV, um transplante da medula Gssea ou um tratamento oncol égico.

Criangas
Fenivir ndo esta recomendado para o tratamento de criancas com idade inferior a 12 anos.

Outros medicamentos e Fenivir

N&o existem interacdes conhecidas com outros medi camentos.

Contudo, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, outros
medicamentos, incluindo medi camentos obtidos sem receitamédica.

Gravidez e amamentagéo e fertilidade
Se estd grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o foram observados efeitos adversos sobre a capaci dade de conduzir ou operar méaguinas.

InformagBes importantes sobre alguns componentes de Fenivir

Fenivir contém &l cool cetostearilico, o qual pode provocar reagdes cutaneas locais (por exemplo, dermatites
de contacto). Contém também 416 mg de propilenoglicol por grama de creme, o qua pode causar irritagdes
cuténess

3. COMO UTILIZAR FENIVIR

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com asindicacfes do
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Inicie o tratamento do herpes labial, 0 mais cedo possivel, assim que aparecam 0s primeiros sintomas
(formigueiro ou prurido), antes do aparecimento das lesdes herpéticas. Contudo, o creme também é eficaz
ap6s a formagdo das vesiculas.

Lave sempre as maos antes e apos a aplicacdo do creme. Deite uma pequena quantidade no dedo e aplique
na é&rea afetada. Apligue uma nova quantidade a cada 2 horas durante o dia (aproximadamente 8 vezes por
dia), durante 4 dias consecutivos.

Devera consultar 0 seu médico se os sintomas persistirem ou agravarem, ou se 0 seu herpes labial ndo
melhorar ap6s 4 dias de tratamento.

Utilizagdo em criancas
Fenivir ndo esta recomendado para o tratamento de criangas com menos de 12 anos deidade.

Se utilizar mais Fenivir do que deveria
E pouco provével que ocorram efeitos indesgjdveis caso tenha utilizado uma grande quantidade de creme
de uma sb vez, embora possa surgir algumairritacdo da pele.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fenivir
Se se esquecer de aplicar o creme, aplique-o logo que selembre. A aplicacdo seguinte deve ser feitaahora
prevista e, depois como habitualmente.

Se acidenta mente engolir o creme
Se engoalido, Fenivir ndo é nocivo; no entanto pode ocorrer alguma inflamacdo da boca, ndo sendo
necessario tratamento especifico. Por favor, contacte o seu médico ou farmacéutico se estiver preocupado.
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Que precaucdes geraisdeverater setiver umainfecdo por herpes labial:

Lembre-se que o herpes labial € umainfecéo.
Deformaa evitar que o virusinfete outras partes do corpo, e que sgja transmitido para outras pessoas, é
importante que;

- Evite beijar, especialmente criancas

- Evite sexo oral

- Utilize a sua prépria toalha e ndo partilhe talheres, copos, etc

- Eviterebentar aslesfes e vesiculas, umavez que isto podera prolongar o processo de cicatrizagdo

- Evitetocar nos olhos, uma vez que o virus podera provocar uma situacdo grave, se infecta os olhos.

N&o partilhe este creme com outras pessoas, mesmo gque 0s Sntomas sgjam semelhantes.
Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacao deste medi camento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS
A maioria das pessoas que utilizam Fenivir ndo tem quaisquer problemas.

Contudo, ocasionalmente podem ocorrer efeitos secundérios ligeiros tais como ardor transitorio, sensacdo
de picada ou de dorméncia quando o creme é aplicado. De um modo geral os efeitos desaparecem

rapi damente.

Algumas pessoas tém reportado reacfes de hipersensbilidade tais como dermatite alérgica, erupgdes
cutaness, urticéria, prurido e edema.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possive s efeitos indesgjaveis ndo indicados neste fol heto,
fale com 0 seu médico ou farmacéutico.

Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar afornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submi ssaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR FENIVIR

- Manter este medicamento fora da vista e do a cance das criancas.

- Néo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na bisnaga ou na embal agem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

- N&o conservar acimade 30°C

- N&o congdlar
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- Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o

ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES

Qual a composi¢éo de Fenivir

A substancia ativa do seu medicamento € o penciclovir. 1 Grama de Fenivir contém 10 mg de penciclovir
Os outros componentes sdo: parafina branca mole, parafinaliquida, dcool cetoestearilico, propilenoglical,

cetomacrogol 1000 e agua purificada.

Qual o aspeto de Fenivir e o contetido da embalagem
Fenivir €um creme branco suave. Esta disponivel em bisnagasde 2 g

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Perrigo Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 15, Piso 3
2740-262 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Medgenix Benelux NV,
Vliegveld 21,
Wevelgem, 8560,
Belgium

Omega Pharma International NV
Venecoweg 26

B-9810 Nazareth,

Belgium
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