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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Famvir a
souvisejicich ndzvu (famciklovir, tablety 125, 250, 500 a

750 mg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum pfipravku Famvir. Vybor pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU)
potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Famvir.

Co je Famvir?

Famvir je antivirovy |éCivy pfipravek obsahujici IéCivou latku famciklovir. PouZiva se k |éCbé infekce
herpetickymi viry v&etné viru varicella zoster, ktery zplsobuje pasovy opar, a herpes simplex (HSV),
ktery midze zplsobovat opary nebo genitaini opary.

Léciva latka pripravku Famvir, famciklovir, se v téle pfeménuje na latku nazyvanou penciklovir.
Penciklovir je antivirotikum. Plsobi tak, ze u herpetickych virl blokuje tvorbu DNA. Zablokovani tvorby
DNA vede k tomu, Ze tyto viry nejsou schopny se mnozit.

Pfipravek Famvir je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nadzvy: Famciclovir-Sandoz,
Famciclovir-SB, Famciclovir-SB Zoster, Famvir Zoster a Oravir.

Tyto lécivé pripravky dodava na trh spole¢nost Novartis.
ProcC byl pripravek Famvir prezkoumavan?

Pripravek Famvir je v EU schvalen vnitrostatnimi postupy. Tato skutec¢nost vedla k odliSnostem mezi
jednotlivymi &lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pFipravku, coz se projevilo
v rozdilech v jednotlivych souhrnech dajd o ptipravku, oznageni na obalu a v pfibalovych informacich
ve statech, kde je tento prFipravek k dispozici na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze ptipravek Famvir ma projit postupem harmonizace (sjednoceni) tdajd.
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Dne 27. listopadu 2008 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Gcelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Famvir a souvisejici nazvy v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédkladé v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu
a pfibalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pfipravek Famvir by mél byt pouzivan:

ek |éCbé herpes zoster (pasového oparu) a jeho o¢ni formy (pasového oparu v okoli oka) u
imunokompetentnich dospélych (pacientd s normalné fungujicim imunitnim systémem);

e k léCbé herpes zoster u imunokompromitovanych dospélych (se snizenou cinnosti imunitniho
systému);

e k IéCbé prvnich a recidivujicich epizod genitalniho oparu u imunokompetentnich dospélych;
ek |écbé recidivujicich epizod genitélniho oparu u imunokompromitovanych dospélych;

ek potlaceni recidivujiciho genitalniho oparu u imunokompetentnich i imunokompromitovanych
dospélych.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

U herpes zoster je doporué¢ena davka 500 mg tfikrat denné po dobu sedmi dnll u imunokompetentnich
dospélych a po dobu deseti dnd u imunokompromitovanych dospélych.

U genitalniho oparu u imunokompetentnich dospélych je doporucena davka u prvni epizody 250 mg
tfikrat denné po dobu péti dnd. Recidivujici epizody by mély byt l1é¢eny 125 mg dvakrat denné& po dobu
péti dnd.

U recidivujiciho genitalniho oparu u imunokompromitovanych dospélych je doporucena davka 500 mg
dvakrat denné po dobu sedmi dnd.

K potlaceni recidivy genitalniho oparu je doporucena davka 250 mg dvakrat denné
u imunokompetentnich dospélych a 500 mg dvakrat denné u imunokompromitovanych dospélych. Po
12 meésicich by tato Ié¢ba méla byt vyhodnocena.

Vybor doporuil, aby davky pFipravku Famvir byly upraveny u pacientt s poruchou funkce ledvin.

4.3 Kontraindikace

Pfipravek Famvir by nemély uzivat osoby s mozZnou precitlivélosti (alergii) na famciklovir, penciklovir
nebo na kteroukoli jinou slozku pFipravku.

Dalsi zmény

Dalsimi oddily, jejichZ znéni bylo sjednoceno, jsou oddily tykajici se zvlastnich upozornéni, téhotenstvi
a kojeni a nezadoucich Gcinkd.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 27. ¢ervence 2010.
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