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PRODUKTRESUMÉ

for

Herpavir, creme, 10 g og 15 g
0.
D.SP.NR.


09917

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Herpavir

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

5% w/w (50 mg/g) aciclovir.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på: 


Cetylalkohol: 1,5% w/w (15 mg/g)

Propylenglycol: 15,0% w/w (150 mg/g)


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Creme.

En hvid til offwhite, blød creme.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Herpavir creme er indikeret til behandling af tilbagevendende herpes labialis og herpes genitalis.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde 

Medmindre der gives anden besked, påføres et tyndt lag af cremen over in​fektionsstedet hver fjerde time, fem gange om dagen.


Behandlingslængde:


Cremen bør smøres på det eksisterende sår eller på sår under udvikling hurtigst muligt efter, at infektionen er begyndt. Behandling med Herpavir fortsættes normalt i fem dage. Hvis situationen forværres eller, hvis der efter ti dage ikke er nogen klinisk forbedring (skorpe på vesikler, opheling af læsioner), bør behandlingen afbrydes og patienterne bør rådføre sig med deres læge.


Administrationsområde:


En vatrondel bør anvendes til at påføre tilstrækkelig mængde Herpavir creme til at dække alle læsioner. Cremen bør påføres alle synligt inficerede steder (vesikler, opsvulmen, rødmen) og de tilstødende områder, Hvis hænderne bliver brugt til at påføre cremen, bør de vaskes grundigt før og efter påførslen for at forhindre yderligere infektion i læsionerne af bakterier og for at forhindre autoinokulation af virus til andre slimhinder og hudområder, der endnu ikke er inficeret.

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for aciclovir, valaciclovir, cetylalkohol eller propylenglycol eller over for flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Herpavir bør ikke anvendes på slimhinder f.eks. i munden eller øjnene, da dette kan give irritation. Der skal udvises særlig forsigtighed for at undgå utilsigtet øjenkontakt. 


Hos stærkt immunkompromitterede patienter (f.eks. AIDS patienter og knoglemarvstransplanterede) bør oral dosering af aciclovir overvejes. Sådanne patienter skal opfordres til at rådføre sig med deres læge om behandling af enhver infektion.

Hjælpestoffet propylenglycol kan forårsage hudirritation og hjælpestoffet cetylalkohol kan forårsage lokale reaktioner fra huden (f.eks. kontakt dermatitis).


På grund af mulig smitte af begge partnere bør patienter med herpes genitalis pålægges at afholde sig fra seksuel kontakt fra det øjeblik, hvor prodromalsymptomer fremkommer, og indtil alle sår er lægte.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion  

Ingen kendte interaktioner.

4.6
Graviditet og amning


Fertilitet:


Jævnfør kliniske studier i pkt. 5.3.

Graviditet:


Brugen af aciclovir bør kun overvejes når potentielle fordele opvejer mulige ukendte risici, dog er den systemiske eksponering for aciclovir fra lokal anvendelse af aciclovir creme meget lav. Kun omkring 0,1% af den aciclovir, der påføres hunden, kan genfindes i plasma.


Et post-marketing aciclovir graviditetsregister har dokumenteret udfald af graviditet hos kvinder eksponeret for alle formuleringer af aciclovir. Registerets resultater har ikke vist en stigning i antallet af fødselsdefekter blandt aciclovir-eksponerede personer sammenlignet med den almene befolkning, og enhver fødselsdefekt viste intet entydigt eller konsekvent mønster, der tyder på fælles årsag.

Internationalt anerkendte under​søgelser baseret på standardiserede forsøgsforløb har ikke påvist embryotoksicitet eller teratogen effekt hos kaniner, rotter eller mus efter systemisk administration med aciclovir. 


I et ikke-standardiseret forsøg hos rotter er der konstateret fosterskadelige virkninger, men kun efter så høje subkutane doser, at der opstod forgiftning hos moderen. Den kliniske relevans af de foreliggende resultater er usikker.



Amning:


Begrænset human data viser, at lægemidlet passerer over i modermælken efter systemisk administration. Dog er den dosis af aciclovir creme, som spædbarnet modtager ved amning, insignifikant såfremt moderen anvender aciclovir cremen i ammeperioden. 

Anvendelse af aciclovir creme under svangerskab og amning bør kun tages under overvejelse hvis den mulige gavnlige virkning har overvægt i forhold til muligheden af ukendte risici.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.


Herpavir påvirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger


Bivirkningerne er inddelt efter følgende frekvenser: Meget almindelige ((1/10); almindelige ((1/100, (1/10); ikke almindelige ((1/1.000, (1/100); sjælden ((1/10.000, (1/1.000); meget sjælden ((1/10.000).
Data fra kliniske studier er anvendt til bestemmelse af hyppigheden for bivirkninger, der blev observeret under kliniske studier med aciclovir 3 % øjensalve. På grund af typen af bivirkninger, var det ikke muligt entydigt at fastsætte hvilke bivirkninger, der var relateret til administration af lægemiddel og hvilke der var sygdomsrelaterede. Spontant rapporterede data er anvendt som basis for hyppigheden af bivirkninger observeret efter markedsføring.

Immunsystemet 


Meget sjælden (≤1/10.000): 

Omgående overfølsomhedsreaktioner, herunder angioødem og urticaria.


Hud og subkutane væv 


Almindelig (≥1/100, <1/10): 

Forbigående brænden og kløen eller svien kan forekomme efter påføring af aciclovir creme.


Erythem, tørhed, kløe og afskalning på kutane steder.

Sjælden (≥1/10.000 til, ≤1/1.000): 

Kontaktdermatitis efter administration. En gennemgang viste, at i de fleste tilfælde skyldtes kontaktder​matitis et af tilsætningsstofferne oftere end af det aktive indholdsstof aciclovir. Kontaktdermatitis er karakteriseret ved en forekomst af de kutane reaktioner som beskrevet ovenfor med en bred udbredelse.
Indberetning af mistænkte bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af mistænkte bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk
4.9
Overdosering


Da kun ca. 0,1% af den påførte aciclovir på huden kan påvises i plasma, er overdosering usandsynlig.


Hvis en hel tube indeholdende 500 mg aciclovir indtages oralt forventes der ingen ubehagelige effekter.

4.10
Udlevering



B: 10 g og 15 g

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: D 06 BB 03. Kemoterapeutika til topisk brug, anti-viral.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Efter at være trængt ind i en celle, som er inficeret med herpes simples virus, omdannes aciclovir til aciclovir-trifosfat. Virus-replikation kan om ønsket forhindres ved virus-DNA-polymerase.


Aciclovir udsletter ikke latente virusarter.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Aciclovir elimineres hos patienter med normal nyrefunktion via nyrerne som uforandret lægemiddel (62 – 91%) og som 9-carboxymethoxymethyl-guanin (10 – 15%). Plasmahalveringstiden (t1/2ß) efter intravenøs indgivelse af aciclovir er 2,87 ± 0,76 timer for voksne og 4,1 ± 1,2 timer for nyfødte og spædbørn under tre måneder. Der er glomerulusfiltration samt tubulær afgivelse af aciclovir. 

Den gennemsnitlige plasmahalveringstid hos patienter med kronisk nyreinsufficiens er på 19,5 timer. Den gennemsnitlige plasmahalveringstid under hæmodialyse er på 5,7 timer. Aciclovir plasmaniveauer reduceres under hæmodialyse med 60%.

Koncentrationerne i plasma efter topisk anvendelse er minimale, så der er ingen eller kun minimale systemiske effekter.
5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Overvejende reversible påvirkninger af spermatogenesen er set hos rotter og hunde, som en del af den overordnede toksicitet. Denne påvirkning er dog kun set i tilfælde, hvor den anvendte aciclovir dosis langt overstiger den terapeutisk anvendte. Anden-generationsstudier på mus viste ingen påvirkning af fertiliteten ved oral administration af aciclovir.

Der er ingen information om effekten af aciclovir creme 5% på den humane kvindelige fertilitet. Hos mandlige patienter med normalt spermtal har vedvarende administration af oral aciclovir ikke vist nogen signifikant effekt på spermtallet, bevægeligheden og morfologien.


Lokale virkninger:

Aciclovir creme blev påført marsvinehud og kaninhud (beskadiget og normal) en gang om dagen i 21 dage. En mild irritation forekom efter gentagen applikation. 


Da mængden af aktivt indholdsstof absorberet fra cremen ikke leder til signifikante plasmaniveauer (se pkt. 5.2), blev der ikke foretaget yderligere undersøgelser på denne administrationsform.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Glycerin-monostearat


Poloxyetylen-30-stearat


Dimeticon 


Cetylalkohol 


Flydende paraffin 


Hvid blød paraffin 


Propylenglycol


Renset vand 

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ikke over 25(C.


Må ikke opbevares i køleskab.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser
Aluminiumstube indeholdende 10 g eller 15 g creme.

6.6
Reger for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige krav.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINSGTILLADELSEN

Dolorgiet GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke-Strasse 1

D-53757 Sankt Augustin / Bonn

Tyskland


Repræsentant


Orifarm Generics A/S

Energivej 15


5260 Odense S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

19453

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSTILLADELSE

8. juli 1998 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

6. oktober 2014
Herpavir, creme 50 mg-g (10 g og 15 g)
Side 1 af 6
Herpavir, creme 50 mg-g (10 g og 15 g)
Side 6 af 6

