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PRODUKTRESUMÉ


for


Vectavir, creme

0.  
D.SP.NR.


9403

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Vectavir

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMMENSÆTNING


Penciclovir 10 mg/g


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


cetostearylalkohol 77 mg/g


propylenglycol 417 mg/g

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Creme

Udseende: Hvid creme.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Behandling af forkølelsessår (herpes labialis) forårsaget af herpes simplex virus hos voksne og børn over 12 år.
4.2
Dosering og administration

Voksne og børn over 12 år:


Appliceres med ca. 2 timers intervaller i den vågne del af døgnet. Vectavir creme kan påføres med en ren finger, en vatpind eller med en engangsapplikator (til pakker, der indeholder applikatorer), i den mængde, der kræves til størrelsen af det berørte hudområde.  Behandlingen skal fortsætte i 4 dage. Behandlingen skal påbegyndes så hurtigt som muligt efter det første tegn på infektion. Dog har præparatet vist sig at have gunstig indvirkning på sårheling, mindsket smerte og forkortet tid med virusudbrud selv hos patienter, som påbegynder behandling på et sent stadie af sygdomsforløbet (når der er udviklet blærer).


Pædiatrisk population
Vectavirs sikkerhed og virkning hos børn under 12 år er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof, famciclovir eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Cremen må kun anvendes til forkølelsesår på læber eller rundt om munden. Den må ikke anvendes til applikation på slimhinder (f.eks.øjne, munden, næsen eller genitaler). Specielt applikation i eller omkring øjnene skal undgås.

Svært immunkompromitterede patienter (f.eks. AIDS patienter eller patienter der har fået foretaget en knoglemarvstransplantation) opfordres til at konsultere lægen hvis oral behandling er indikeret. 

Indeholder cetostearylalkohol, som kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontaktdermatit) og 417 mg

propylenglycol pr. gram creme som kan give irritation af huden.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Riskoen for bivirkninger hos gravide synes usandsynlig, da den systemiske absorption efter topikal applikation af penciclovir er yderst ringe (se pkt. 5.2), 

Da sikkerheden af penciclovir i gravide ikke er blevet bevist, bør Vectavir creme kun bruges af gravide ved lægens anbefaling, og kun hvis de potentielle fordele opvejer en eventuel risiko ved behandling.  

Amning

Riskoen for bivirkninger hos ammende synes usandsynlig, da den systemiske absorption efter topikal applikation af penciclovir er yderst ringe (se pkt. 5.2).
Der er ingen oplysninger om udskillelse af penciclovir i modermælken.  
Da sikkerheden af penciclovir ved amning ikke er blevet fastslået, bør Vectavir creme kun anvendes til ammende mødre efter råd fra en læge, hvis de potentielle fordele anses for at opveje de potentielle risici forbundet med behandlingen.
Fertilitet
Ingen tilgængelige fertilitetsdata.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

Vectavir påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen 

I humane studier er Vectavir creme veltoleret. Kliniske undersøgelser har ikke vist forskel på forekomsten eller typen af bivirkninger hos patienter behandlet med Vectavir creme og placebo. De mest almindelige bivirkninger er bivirkninger på applikationsstedet. 

Oversigt over bivirkninger opstillet i tabelform
Bivirkningerne angives under de relevante organklasser opdelt efter frekvens:

Meget almindelig ((1/10)
Almindelig ((1/100 til <1/10)
Ikke almindelig ((1/1000 til <1/100)
Sjælden ((1/10.000 til <1/1000 )
Meget sjælden (<1/10.000) 

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er anført først. 

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
	Almene symptomer og reaktioner på applikationssted 

Almindelig ((1/100 til <1/10)


	Forbigående brændende stikkende følelse eller følelsesløshed på applikationsstedet.




I post marketing data er der rapporteret følgende isolerede tilfælde (alle reaktioner var enten lokale eller generelle). Hyppigheden af bivirkninger fra post-marketing data er vanskelige at beregne, og derfor er de anført med ukendt frekvens. 

	Immunsystemet

Frekvens ikke kendt
	Hypersensitivitet, urticaria

	Hud og subkutane væv

Frekvens ikke kendt
	Allergisk dermatitis (inkl. Udslæt, pruritus, blistre og ødemer)


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen


Axel Heides Gade 1


DK-2300 København S


Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Ingen tilfælde af overdosering kan forventes, heller ikke hvis en hel tube af Vectavir creme indtages oralt; penciclovir har ringe absorption efter oral administration. Nogen irritation i munden kan dog forekomme. Ingen specifik behandling er nødvendig ved indtagelse ved uheld. 
4.10
Udlevering


HX 
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Farmakoterapeutisk klassifikation: Antivirale midler til dermatologisk brug, 
ATC-kode: D 06 BB 06.


Virkningsmekanisme


Penciclovir har i in-vitro forsøg vist sig at have effekt mod herpes simplex virus 1 og 2 (HSV 1 og 2), varicella zoster virus og Epstein-Barr virus og selv en vis aktivitet mod cytomegalovirus. Effekten mod HSV 1 og 2 infektioner er vist i dyreforsøg.


Penciclovir angriber virus-inficerede celler og omdannes hurtigt til trifosfat (medieret af virusinduceret tymidinkinase). Trifosfatet hæmmer replikation af virus DNA, og forekomst i inficerede celler kan påvises i mere end 12 timer efter administration. I uinficerede celler, som eksponeres for penciclovir, er koncentrationen af trifosfat knap påviselig. Med stor sandsynlighed påvirkes sådanne celler ikke af penciclovir i terapeutiske koncentrationer.


For nukleosidanaloger, f.eks. acyclovir, udgøres den almindeligste form for resistens af en brist i produktionen af tymidinkinase(TK)enzym. Stammer med denne TK brist kan forventes at være krydsresistente mod både penciclovir og acyclovir. Imidlertid har penciclovir vist sig at være effektiv mod nyligt isolerede acyclovirresi​stente herpes simplex virus med ændret DNA polymerase.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter administration i 4 dage med en dosis på 180 mg pr. dag på skadet og okkluderet hud (ca. 67 gange den anbefalede terapeutiske døgndosis) på raske forsøgspersoner, kunne penciclovir ikke påvises i plasma og urin. 

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Lokal administration af penciclovir creme 5% i 4 uger på rotter og kaniner tolereredes godt.


Ved administration på marsvin kunne ingen lokale reaktioner påvises.


Et fuldstændigt præklinisk program er gennemført for intravenøst administreret penciclovir. Resultater fra disse studier gav ikke anledning til sikkerhedsproblemer for penciclovir creme til lokal brug. Systemisk absorption efter lokal administration af penciclovir er minimal.

Dyreforsøg med intravenøst administreret penciclovir har ikke vist embryotoksisk eller teratogen effekt (dosis 1200 gange højere end den anbefalede dosis ved klinisk brug med topikal administration). De har heller ikke vist effekt på den mandlige eller kvindelige fertilitet eller general reproduktionsevne (dosis 1600 højere end den anbefalede dosis ved klinisk brug med topikal administration). 

Forsøg i rotter viser at penciclovir udskilles i modermælken hos digende hunrotter, som har fået oral famciclovir (famciclovir er den orale form af penciclovir og omdannes in vivo til penciclovir). 


Resultater fra omfattende mutagenicitetstudier in-vitro og in-vivo tyder ikke på, at penciclovir udgør nogen genotoksisk risiko for mennesker.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer


Paraffin, hvid blød; paraffinolie; cetostearylalkohol; pro​pylenglycol; cetomakrogol 1000; vand, renset.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


3 år (aluminiumstuber).


2 år (pumpedispenser).

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Tube (aluminium).


Pumpedispenser (plast).

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.
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