
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Αυστρία Novartis Pharma GmbH 
Brunner Strasse 59 
1235 Wien 
Αυστρία 

Famvir 
125 mg – 
Filmtabletten 

125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Αυστρία Novartis Pharma GmbH 
Brunner Strasse 59 
1235 Wien 
Αυστρία 

Famvir 
250 mg – 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Αυστρία Novartis Pharma GmbH 
Brunner Strasse 59 
1235 Wien 
Αυστρία 

Famvir 
500 mg – 
Filmtabletten 

500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Κύπρος Demetriades & Papaellinas 
Ltd 
21 Kasou P.O. Box 23490 
Nicosia 
Κύπρος 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Κύπρος Demetriades & Papaellinas 
Ltd 
21 Kasou P.O. Box 23490 
Nicosia 
Κύπρος 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

∆ανία Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
2100 Kopenhagen Ø 
∆ανία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

∆ανία Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
2100 Kopenhagen Ø 
∆ανία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Φιλανδία Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Φιλανδία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Φιλανδία Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Φιλανδία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Φιλανδία Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Φιλανδία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma S.A.S. 
2 - 4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaisom 
Γαλλία 

Oravir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γαλλία Novartis Pharma S.A.S. 
2 - 4, rue Lionel Terray 
92500 Rueil-Malmaisom 
Γαλλία 

Oravir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir 
125 mg 
Filmtabletten 

125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Γερµανία Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir Zoster 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Grünwalder 
Gesundheitsprodukte GmbH 
Ruhlandstr. 5 
83646 Bad Tölz 
Γερµανία 

Famciclovir-
Sandoz 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Grünwalder 
Gesundheitsprodukte GmbH 
Ruhlandstr. 5 
83646 Bad Tölz 
Γερµανία 

Famciclovir-
Sandoz 
500 mg 
Filmtabletten  

500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Grünwalder 
Gesundheitsprodukte GmbH 
Ruhlandstr. 5 
83646 Bad Tölz 
Γερµανία 

Famciclovir-
SB 250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία Grünwalder 
Gesundheitsprodukte GmbH 
Ruhlandstr. 5 
83646 Bad Tölz 
Γερµανία 

Famciclovir-
SB Zoster 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
12th Km National Road No. 
1 
GR-144 51 Metamorphosis 

Famvir  125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Ελλάδα Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
12th Km National Road No. 
1 
GR-144 51 Metamorphosis 
Ελλάδα 

Famvir  250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
12th Km National Road No. 
1 
GR-144 51 Metamorphosis 
Ελλάδα 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ουγγαρία Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Ουγγαρία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ουγγαρία Novartis Hungaria Kft. 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Ουγγαρία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ισλανδία Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
2100 Kopenhagen Ø 
∆ανία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ισλανδία Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
2100 Kopenhagen Ø 
∆ανία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Ιρλανδία Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιρλανδία Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιρλανδία Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο  

Famvir 750 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία Novartis Farma S.p.A. 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Ιταλία Sandoz S.p.A 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famciclovir 
Sandoz 

125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία Sandoz S.p.A 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famciclovir 
Sandoz 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία Sandoz S.p.A 
Largo Umberto Boccioni 1 
I-21040 Origgio 
Ιταλία 

Famciclovir 
Sandoz 

500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούρ
γο 

Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir 
125 mg 
Filmtabletten 

125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούρ
γο 

Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Λουξεµβούρ
γο 

Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Γερµανία 

Famvir Zoster 
250 mg 
Filmtabletten 

250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Μάλτα Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Μάλτα Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία Novartis Pharma B.V. 
P.O. Box 241 
6800 LZ Arnhem 
Ολλανδία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία Novartis Pharma B.V. 
P.O. Box 241 
6800 LZ Arnhem 
Ολλανδία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία Novartis Pharma B.V. 
P.O. Box 241 
6800 LZ Arnhem 
Ολλανδία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ισπανία Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes 764.E-08013 
Barcelona 
Ισπανία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ισπανία Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes 764.E-08013 
Barcelona 
Ισπανία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Ισπανία Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes 764.E-08013 
Barcelona 
Ισπανία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ισπανία Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes 764.E-08013 
Barcelona 
Ισπανία 

Famvir 750 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Σουηδία Novartis Sverige AB 
Box 1150 
183 11 Täby 
Σουηδία 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Σουηδία Novartis Sverige AB 
Box 1150 
183 11 Täby 
Σουηδία 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Σουηδία Novartis Sverige AB 
Box 1150 
183 11 Täby 
Σουηδία 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 125 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος 
Μέλος 
ΕΕ/ΕΟΧ 

Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας  

Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 250 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 500 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Novartis Pharmaceuticals 
UK Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Famvir 750 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο 
δισκία 

Από στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ 
ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ 

ΟΡΓΑΝΙΣΜΟ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ FAMVIR ΚΑΙ ΤΩΝ 
ΣΧΕΤΙΚΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι)  
Το Famvir (φαµσικλοβίρη) συµπεριλήφθηκε στον κατάλογο των προϊόντων για τα οποία πρέπει να 
εναρµονιστεί η περίληψη των χαρακτηριστικών του  προϊόντος. Για τη διευθέτηση των αποκλίσεων 
µεταξύ των εθνικά εγκεκριµένων περιλήψεων χαρακτηριστικών του προϊόντος (ΠΧΠ) και, κατ’ 
επέκταση, την εναρµόνιση των ΠΧΠ σε ολόκληρη την Ευρώπη κινήθηκε διαδικασία παραποµπής. Ο 
σκοπός της διαδικασίας παραποµπής αφορούσε όλες τις περιεκτικότητες (125mg, 250mg, 500mg και 
750mg) και τις άδειες.   
 Η φαµσικλοβίρη είναι λαµβανόµενο από το στόµα προφάρµακο του αντιικού νουκλεοσιδικού 
αναλόγου της πενσικλοβίρης, µε δραστηριότητα κατά των τύπων 1 (HSV-1) και 2 (HSV-2) του ιού 
του απλού έρπητος και του ιού του έρπητος ζωστήρος (VZV). 
Μετά τη χορήγηση από το στόµα, η φαµσικλοβίρη υφίσταται εκτεταµένο µεταβολισµό πρώτης 
διόδου προκειµένου να µετατραπεί σε πενσικλοβίρη. Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα της πενσικλοβίρης 
µετά τη χορήγηση φαµσικλοβίρης είναι 77%.  
Στα µολυσµένα κύτταρα, η πενσικλοβίρη µετατρέπεται ταχέως µέσω της ιικής θυµιδίνης κινάσης σε 
µονοφωσφορική πενσικλοβίρη η οποία, στη συνέχεια, µετατρέπεται σε τριφωσφορική πενσικλοβίρη 
µέσω των κυτταρικών κινασών. Η τριφωσφορική πενσικλοβίρη είναι παρόµοια µε την τριφωσφορική 
δεοξυγουανοσίνη (dGTP) η οποία αποτελεί συστατικό του DNA. Η ιική πολυµεράση του DNA 
ενσωµατώνει εκ παραδροµής το νουκλεοσιδικό ανάλογο, την τριφωσφορική πενσικλοβίρη, στον 
αναπτυσσόµενο κλώνο του DNA αντί του dGTP, µε αποτέλεσµα τον τερµατισµό της αλυσίδας του 
ιικού DNA και τη διακοπή της αντιγραφής του ιού. Κατά συνέπεια, η πενσικλοβίρη έχει ιοστατική 
δράση. Η πενσικλοβίρη επιτυγχάνει τη µέγιστη συγκέντρωσή της στο πλάσµα εντός 1 ώρας από τη 
χορήγηση. 

Παράγραφος 4.1 – Θεραπευτικές ενδείξεις 

Στις ΠΧΠ διαφόρων κρατών µελών προσδιορίσθηκαν αρκετές ενδείξεις για το Famvir.  

Λαµβάνοντας υπόψη τα διαθέσιµα δεδοµένα και τις υπάρχουσες επιστηµονικές γνώσεις, η CHMP 
εξέτασε τις ακόλουθες εναρµονισµένες ενδείξεις:  

 
Λοιµώξεις από τον ιό του έρπητος ζωστήρος (VZV) – έρπης ζωστήρας 
Το Famvir ενδείκνυται για 
− τη θεραπεία του έρπητος ζωστήρος και του οφθαλµικού έρπητος ζωστήρος σε ανοσοεπαρκείς 

ενήλικες (βλ. παράγραφο 4.4) 
− τη θεραπεία του έρπητος ζωστήρος σε ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες (βλ. παράγραφο 4.4) 
 
Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητος (HSV) – έρπης των γεννητικών οργάνων 
Το Famvir ενδείκνυται για 
− τη θεραπεία των αρχικών και υποτροπιαζόντων επεισοδίων έρπητος των γεννητικών οργάνων 

σε ανοσοεπαρκείς ενήλικες 
− τη θεραπεία υποτροπιαζόντων επεισοδίων έρπητος των γεννητικών οργάνων σε 

ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες  
− την καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς και 

ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες. 
 
∆εν έχουν διενεργηθεί κλινικές µελέτες σε ασθενείς µε λοίµωξη από τον ιό του απλού έρπητος (HSV) 
οι οποίοι βρίσκονται σε ανοσοκαταστολή για άλλους λόγους πέραν της λοίµωξης HIV1 (βλ. 
παράγραφο 5.1). 
 
Στη συνέχεια παρατίθεται ένα µικρό απόσπασµα της συζήτησης που αναπτύχθηκε για κάθε ένδειξη. 
 

                                                      
1 HIV: ιός της ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας 
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α) ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ ΣΕ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

Οι βασικές µελέτες 007 και 008 αποτελούν τη βάση των φακέλων αρχικής καταχώρισης. Η µελέτη 
007 ήταν µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, µε διπλό εικονικό φάρµακο, ενεργά ελεγχόµενη µελέτη. 
Η µελέτη 008 ήταν µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη. Σε 
αµφότερες τις µελέτες µετείχαν ανοσοεπαρκείς ασθενείς µε µη επιπλεγµένο έρπητα ζωστήρα. Το 
πρωτεύον τελικό σηµείο αποτελεσµατικότητας σε αµφότερες τις µελέτες ήταν ο χρόνος µέχρι τον 
πλήρη σχηµατισµό εφελκίδας στις βλάβες που παρουσιάστηκαν στο κύριο προσβεβληµένο 
δερµοτόµιο του προς θεραπεία πληθυσµού. Στα δευτερεύοντα τελικά σηµεία περιλαµβάνονται ο 
χρόνος µέχρι την εξάλειψη των φυσαλιδωδών εξανθηµάτων, των ελκών και των εφελκίδων, η 
διάρκεια της απόπτωσης του ιού, ο χρόνος µέχρι την εξάλειψη του οξέος πόνου και η διάρκεια της 
µεθερπητικής νευραλγίας.  
Η µελέτη 008 κατέδειξε στατιστικά σηµαντικές διαφορές της φαµσικλοβίρης 750 mg χορηγούµενης 
τρεις φορές την ηµέρα (ter in die) σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο σε ό,τι αφορά τα πρωτεύοντα 
αλλά και αρκετά δευτερεύοντα τελικά σηµεία. Η επιλογή του εικονικού φαρµάκου ως συγκριτή 
αµφισβητήθηκε, δεδοµένης της διαθεσιµότητας ενεργούς θεραπείας µε ασικλοβίρη ως εναλλακτικής 
επιλογής. Η CHMP συµφώνησε ότι η φαµσικλοβίρη επέφερε σηµαντικότερη µείωση στον χρόνο 
υποχώρησης των δερµατικών ενδείξεων του έρπητος ζωστήρος. Στην οξεία θεραπεία του έρπητος 
ζωστήρος, η χορήγηση 750 mg φαµσικλοβίρης τρεις φορές την ηµέρα είχε ως αποτέλεσµα την 
ταχύτερη πλήρη εφελκίδωση σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο, ενώ οι δόσεις 750 mg και 500 mg 
τρεις φορές την ηµέρα είχαν ως αποτέλεσµα την ταχύτερη εξάλειψη των φυσαλιδωδών εξανθηµάτων 
και των ελκών. Ο σχεδιασµός της µελέτης 007 θεωρήθηκε ότι παρουσιάζει ορισµένες ελλείψεις. ∆εν 
καταδείχθηκε ανωτερότητα για τους βασικούς δείκτες µέτρησης, ενώ δεν ήταν δυνατή η εξαγωγή 
συµπερασµάτων από τα στατιστικά παρόµοια αποτελέσµατα µη κατωτερότητας. Ωστόσο, τα 
δεδοµένα κρίθηκαν υποστηρικτικά.  
Η µελέτη 086 ήταν µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, µε διπλό εικονικό φάρµακο, ενεργά ελεγχόµενη 
πολυκεντρική µελέτη. Προϋπόθεση για τη συµµετοχή των ασθενών ήταν η ανοσοκαταστολή τους 
µετά από µεταµόσχευση µυελού των οστών ή µεταµόσχευση στερεών οργάνων, ή µετά από 
ογκολογική θεραπεία, καθώς και η ύπαρξη µη επιπλεγµένης λοίµωξης από τον ιό του έρπητος 
ζωστήρος. 
Η πρωτεύουσα παράµετρος αποτελεσµατικότητας ήταν το ποσοστό των ασθενών που εµφάνισαν νέες 
βλάβες κατά τη διάρκεια χορήγησης της υπό µελέτη φαρµακευτικής αγωγής. Στις δευτερεύουσες 
παραµέτρους αποτελεσµατικότητας περιλαµβάνονται ο χρόνος για τον πλήρη σχηµατισµό εφελκίδων, 
ο χρόνος για την πλήρη επούλωση και η αξιολόγηση του πόνου και της διασποράς. Η φαµσικλοβίρη 
ήταν αποτελεσµατική στη θεραπεία του έρπητος ζωστήρος σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς. Ήταν 
ισοδύναµη µε την ασικλοβίρη στην πρόληψη σχηµατισµού νέων βλαβών, ενώ δεν παρατηρήθηκαν 
σηµαντικές διαφορές µεταξύ των 2 οµάδων θεραπείας σε καµία παράµετρο αποτελεσµατικότητας. 
Επιπροσθέτως, η µειωµένη συχνότητα δοσολογίας της φαµσικλοβίρης βελτιώνει την αποδοχή της 
θεραπείας από τους ασθενείς. Ωστόσο, επισηµάνθηκε ότι παρά το γεγονός ότι τα αποτελέσµατα των 
δευτερευόντων τελικών σηµείων δεν υποδεικνύουν διαφορά, ο σχεδιασµός της µελέτης δεν 
τεκµηριώνει τη µη κατωτερότητα. 
Βάσει των διαθέσιµων δεδοµένων, η CHMP συµφώνησε ότι η εν λόγω θεραπεία συνιστάται για την 
ένδειξη του έρπητος ζωστήρος σε ανοσοεπαρκείς και ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς. 
 
β) ΟΦΘΑΛΜΙΚΟΣ ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ ΣΕ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

Η µελέτη 098 ήταν µια πολυκεντρική, τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, µε διπλό εικονικό φάρµακο 
µελέτη σύγκρισης της φαµσικλοβίρης 500 mg, χορηγούµενης τρεις φορές την ηµέρα, µε ασικλοβίρη 
800 mg χορηγούµενη 5 φορές την ηµέρα. Στη µελέτη µετείχαν ασθενείς µε τοπικό έρπητα ζωστήρα 
στον οφθαλµικό κλάδο του τρίδυµου νεύρου. Το πρωτεύον τελικό σηµείο αποτελεσµατικότητας ήταν 
το ποσοστό των ασθενών που εµφάνισαν οφθαλµικές εκδηλώσεις κατά τη διάρκεια της µελέτης 
(θεραπεία 7 ηµερών και περίοδος παρακολούθησης 6 µηνών).  
Το ποσοστό των ασθενών που εµφάνισαν οφθαλµικές εκδηλώσεις κατά τη διάρκεια της µελέτης ήταν 
παρόµοιο στους ασθενείς που έλαβαν φαµσικλοβίρη και στους ασθενείς που έλαβαν ασικλοβίρη. Το 
ποσοστό των ασθενών που εµφάνισαν σοβαρές οφθαλµικές εκδηλώσεις ήταν οµοίως παρόµοιο σε 
αµφότερες τις οµάδες θεραπείας. Το ποσοστό των ασθενών µε απώλεια της οπτικής οξύτητας κατά τη 
διάρκεια της µελέτης ήταν δύο φορές µεγαλύτερο στους ασθενείς που έλαβαν ασικλοβίρη σε 



14 

σύγκριση µε τους ασθενείς που έλαβαν φαµσικλοβίρη. Σηµαντικές διαφορές δεν παρατηρήθηκαν 
ούτε στα πρωτεύοντα ούτε στα δευτερεύοντα τελικά σηµεία αποτελεσµατικότητας. 
Η CHMP συµφώνησε ότι οι δραστικές θεραπείες οδηγούν στη µείωση του ποσοστού επιπλοκών του 
οφθαλµικού έρπητος ζωστήρος, το εύρος των οποίων ωστόσο εξακολουθεί να είναι αµφισβητήσιµο. 
Κατά τη χρονική εκείνη περίοδο, τα κλινικά οφέλη της θεραπείας µε ασικλοβίρη ήταν επαρκώς 
τεκµηριωµένα και η ασικλοβίρη ήταν το πρότυπο περίθαλψης για την ελαχιστοποίηση των 
οφθαλµικών επιπλοκών που σχετίζονται µε τον οφθαλµικό έρπητα ζωστήρα. Κατά συνέπεια, δεν 
συµπεριλήφθηκε εικονικό σκέλος, γεγονός που ανατρέπει τα επιχειρήµατα υπέρ της απόλυτης 
αποτελεσµατικότητας των αντιιικών παραγόντων για την πρόληψη οφθαλµικών επιπλοκών στο 
πλαίσιο της συγκεκριµένης µελέτης. Παρόλα αυτά, σε σύγκριση µε τις βιβλιογραφικές αναφορές για 
τους ασθενείς που δεν έλαβαν θεραπεία ή για αυτούς που έλαβαν εικονικό φάρµακο, η φαµσικλοβίρη 
φαίνεται να µειώνει τις σηµαντικές οφθαλµικές εκδηλώσεις. 
Η CHMP συµφώνησε ότι η ενδεικνυόµενη θεραπεία του οφθαλµικού έρπητος ζωστήρος σε 
ανοσοεπαρκείς ασθενείς τεκµηριώνεται από τα διαθέσιµα δεδοµένα. 
 
γ) ΕΡΠΗΣ ΤΩΝ ΓΕΝΝΗΤΙΚΩΝ ΟΡΓΑΝΩΝ, ΑΡΧΙΚΑ ΚΑΙ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΑ ΕΠΕΙΣΟ∆ΙΑ ΣΕ 

ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ ΚΑΙ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΑ ΕΠΕΙΣΟ∆ΙΑ ΣΕ ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΥΣ 
ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

Οι µελέτες 004, 011 και 040 ήταν τυχαιοποιηµένες πολυκεντρικές µελέτες. Η ασικλοβίρη 
χρησιµοποιήθηκε ως συγκριτής και το πρωτεύον τελικό σηµείο ήταν ο χρόνος µέχρι τη διακοπή της 
ιικής απόπτωσης. Οι µελέτες 035 και 036 ήταν τυχαιοποιηµένες, διπλές τυφλές, ελεγχόµενες µε 
εικονικό φάρµακο δοκιµές σχεδιασµένες για τη σύγκριση της αποτελεσµατικότητας και της 
ασφάλειας 3 δόσεων φαµσικλοβίρης (125 mg, 250 mg, 500 mg) µε την αποτελεσµατικότητα του 
εικονικού φαρµάκου στην οξεία θεραπεία των υποτροπιαζόντων επεισοδίων του έρπητος των 
γεννητικών οργάνων. Οι ασθενείς που συµµετείχαν στις µελέτες εµφάνιζαν βλάβες στην περιοχή των 
γεννητικών τους οργάνων. Οι εν λόγω µελέτες καταδεικνύουν ότι η φαµσικλοβίρη ήταν κατά πολύ 
αποτελεσµατικότερη από το εικονικό φάρµακο στη θεραπεία του υποτροπιάζοντος έρπητος των 
γεννητικών οργάνων. Ωστόσο, η επιλογή εικονικών φαρµάκων-µαρτύρων για αµφότερες τις µελέτες 
ήταν αµφισβητήσιµη. Οι βασικές µελέτες διενεργήθηκαν µε διαφορετικά σκέλη δοσολογίας 
φαµσικλοβίρης.  
Η µελέτη 083 κατέδειξε αποτελεσµατικότητα σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς µε λοιµώξεις από 
τον ιό του απλού έρπητος. Η µελέτη ήταν µια τυχαιοποιηµένη, ελεγχόµενη µε ασικλοβίρη, διπλή 
τυφλή, µε διπλό εικονικό φάρµακο, πολυκεντρική µελέτη σύγκρισης της φαµσικλοβίρης έναντι της 
ασικλοβίρης για την κλινική επεισοδιακή θεραπεία υποτροπιαζουσών βλενογονο-δερµατικών 
λοιµώξεων του ιού του απλού έρπητος σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV. Σε ό,τι αφορά την πρωτεύουσα 
παράµετρο αποτελεσµατικότητας, για την αξιολόγηση των αποτελεσµάτων της θεραπείας 
χρησιµοποιήθηκαν τα διαστήµατα εµπιστοσύνης για τη διαφορά των ποσοστών (φαµσικλοβίρη µείον 
ασικλοβίρη). Η φαµσικλοβίρη κρίθηκε ισοδύναµη µε την ασικλοβίρη εάν το ανώτατο όριο του 
διαστήµατος εµπιστοσύνης (95%) δύο ορίων ήταν κατώτερο από 15%. Στις δευτερεύουσες 
µεταβλητές περιλαµβάνεται το ποσοστό των ασθενών που εµφάνισαν βλάβες κατά τη διάρκεια της 
µελέτης (συµπεριλαµβανοµένου του χρόνου διακοπής της υπό µελέτη φαρµακευτικής αγωγής), ο 
χρόνος πλήρους ίασης, ο χρόνος µέχρι την παύση απόπτωσης του ιού και ο χρόνος µέχρι την 
εξάλειψη του πόνου που προκαλείται από τις βλάβες. Η µελέτη 083 κατέδειξε ότι η φαµσικλοβίρη 
ήταν εξίσου αποτελεσµατική µε την ασικλοβίρη έναντι του ιού του απλού έρπητος σε οροθετικούς 
ασθενείς.  
 
Η CHMP συµφώνησε ότι η ένδειξη της θεραπείας των αρχικών και υποτροπιαζόντων επεισοδίων 
έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς και η θεραπεία υποτροπιαζόντων 
επεισοδίων έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς υποστηρίζεται από 
τα διαθέσιµα δεδοµένα. 
 
δ) ΚΑΤΑΣΤΟΛΗ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΟΣ ΕΡΠΗΤΟΣ ΤΩΝ ΓΕΝΝΗΤΙΚΩΝ ΟΡΓΑΝΩΝ ΣΕ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΚΑΙ 
ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ  

Για την υποστήριξη του θεραπευτικού οφέλους της φαµσικλοβίρης στην κατασταλτική θεραπεία του 
έρπητος των γεννητικών οργάνων, παρουσιάστηκε µία µελέτη προσδιορισµού της δόσης (µελέτη 
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024) και δύο βασικές µελέτες (µελέτες 033 και 049) σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς, καθώς και µία 
µελέτη προσδιορισµού της δόσης (µελέτη 102) σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς.  
Όλες οι δοκιµές καταστολής του έρπητος των γεννητικών οργάνων ήταν ελεγχόµενες µε εικονικό 
φάρµακο. Οι βασικές µελέτες 033 και 049 σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς ήταν τυχαιοποιηµένες, διπλές 
τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές. Οι ασθενείς που πληρούσαν τα κριτήρια 
συµµετοχής κατανεµήθηκαν τυχαία για να λάβουν φαµσικλοβίρη (125 mg τρεις φορές την ηµέρα, 
250 mg δύο φορές την ηµέρα ή 250 mg τρεις φορές την ηµέρα) ή εικονικό φάρµακο για 52 
εβδοµάδες. Ο πληθυσµός των ασθενών περιλάµβανε ασθενείς υποψήφιους για κατασταλτική 
θεραπεία. Τα αποτελέσµατα από τις µελέτες 033 και 049 κατέδειξαν σηµαντική επίδραση της 
φαµσικλοβίρης σε ό,τι αφορά την καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων. 
Η µελέτη 024 ήταν µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο δοκιµή η 
οποία εξέτασε τον χρόνο µέχρι την εµφάνιση της πρώτης υποτροπής. Τα αποτελέσµατα κατέδειξαν 
ότι αµφότερα τα δοσολογικά σχήµατα που χορηγούνται δύο φορές την ηµέρα (bis in die) (125 και 
250 mg δύο φορές την ηµέρα) ήταν σηµαντικά καλύτερα από το εικονικό φάρµακο. Οι περισσότερες 
από τις αναλύσεις που πραγµατοποιήθηκαν κατέδειξαν ότι µόνο η φαµσικλοβίρη 250 mg 
χορηγούµενη δύο φορές την ηµέρα είχε σηµαντικά καλύτερα αποτελέσµατα από το εικονικό 
φάρµακο.  
Η µελέτη 102 ήταν µια τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, 
διασταυρούµενη µελέτη για την αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσµατικότητας της 
λαµβανόµενης από το στόµα φαµσικλοβίρης για την καταστολή του συµπτωµατικού και 
ασυµπτωµατικού υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV. 
Οι συµµετέχοντες κατανεµήθηκαν τυχαία για να λάβουν φαµσικλοβίρη 500 mg ή εικονικό φάρµακο 
δύο φορές την ηµέρα για 8 εβδοµάδες. Στη συνέχεια, ακολούθησε περίοδος έκπλυσης διάρκειας 7 
ηµερών και, έπειτα, µια δεύτερη περίοδος 8 εβδοµάδων κατά τη διάρκεια της οποίας οι ασθενείς 
έλαβαν το δοσολογικό σχήµα που δεν είχαν λάβει κατά την πρώτη περίοδο. Η πρωτεύουσα 
παράµετρος αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός (%) των ηµερών που χρειάστηκαν για την 
απόπτωση του ιού από τα πρωκτογεννητικά σηµεία. Οι βασικές δευτερεύουσες παράµετροι 
αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός (%) των ηµερών απόπτωσης του ιού από οποιοδήποτε σηµείο 
και ο αριθµός (%) των ηµερών απόπτωσης του ιού από συγκεκριµένο σηµείο κατά τη διάρκεια κάθε 
περιόδου θεραπείας.  
Όλοι οι ασθενείς που έλαβαν θεραπευτική αγωγή κατά τη διάρκεια της περιόδου 1 συµπεριλήφθηκαν 
στην ανάλυση του προς θεραπεία πληθυσµού για τη συγκεκριµένη περίοδο. Οι ασθενείς που µετείχαν 
και έλαβαν θεραπεία ήταν 48, εκ των οποίων µόνο οι 27 ολοκλήρωσαν τη µελέτη. Συνολικά, 14 
ασθενείς αποσύρθηκαν κατά την περίοδο 1 και 7 ασθενείς αποσύρθηκαν την περίοδο 2. ∆εν 
παρατηρήθηκε καµία διαφορά µεταξύ των οµάδων θεραπείας σε ό,τι αφορά τον χρόνο απόσυρσης. Η 
βραχύτητα της µελέτης κρίθηκε ότι δεν εξυπηρετεί τη διενέργεια αξιόπιστης αξιολόγησης της 
προφυλακτικής αποτελεσµατικότητας της φαµσικλοβίρης. Ωστόσο, επισηµάνθηκε ότι το ποσοστό 
των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο και εµφάνισαν απόπτωση από την πρωκτογεννητική 
περιοχή κατά την περίοδο 1 ήταν περίπου 4 φορές µεγαλύτερο από το αντίστοιχο ποσοστό των 
ασθενών που έλαβαν φαµσικλοβίρη και εµφάνισαν απόπτωση από την πρωκτογεννητική περιοχή, 
ενώ οι διαφορές µεταξύ των οµάδων θεραπείας σε ό,τι αφορά τα ποσοστά των ασθενών που 
εµφάνισαν απόπτωση ήταν στατιστικά σηµαντικές τόσο στην περίοδο 1 όσο και στις 
διασταυρούµενες αναλύσεις. 
 
Η CHMP αναγνώρισε ότι δεν διενεργήθηκε καµία µελέτη σύγκρισης µε την ασικλοβίρη. Ωστόσο, 
συµφώνησε ότι η ένδειξη της καταστολής του υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων σε 
ανοσοεπαρκείς και ανοσοκατεσταλµένους ενήλικες υποστηρίζεται από τα διαθέσιµα δεδοµένα. 
 

 

Παράγραφος 4.2: ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ 

ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ ΣΕ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 
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Σε διάφορες κλινικές δοκιµές εξετάστηκαν αρκετές δόσεις και δοσολογικά σχήµατα (δύο φορές την 
ηµέρα, τρεις φορές την ηµέρα). Βάσει των διαθέσιµων δεδοµένων, η CHMP έκρινε ότι το δοσολογικό 
σχήµα των 500 mg τρεις φορές την ηµέρα φαίνεται να είναι περισσότερο αποτελεσµατικό από το 
δοσολογικό σχήµα των 250 mg τρεις φορές την ηµέρα, σε ό,τι αφορά τα εξεταζόµενα τελικά σηµεία. 
Το δοσολογικό σχήµα των 750 mg τρεις φορές την ηµέρα δεν κατέδειξε κάποιο πλεονέκτηµα σε 
σύγκριση µε το δοσολογικό σχήµα των 500 mg τρεις φορές την ηµέρα. 
Η CHMP ενέκρινε το δοσολογικό σχήµα των 500 mg τρεις φορές την ηµέρα για χρονικό διάστηµα 7 
ηµερών για τη συγκεκριµένη ένδειξη.  
 
ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ ΣΕ ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

Στη µελέτη 086, οι ανοσοκατεσταλµένοι ασθενείς µε έρπητα ζωστήρα έλαβαν θεραπεία για 10 ηµέρες 
µε φαµσικλοβίρη 500 mg χορηγούµενη τρεις φορές την ηµέρα ή ασικλοβίρη 800 mg χορηγούµενη 
τρεις φορές την ηµέρα για 10 ηµέρες. Η δόση των 500 mg φεµσικλοβίρης τρεις φορές την ηµέρα 
επελέγη ως αντιπροσωπευτική της υψηλότερης εγκεκριµένης δόσης για τον έρπητα ζωστήρα σε 
ανοσοεπαρκείς ασθενείς. Η 10ήµερη διάρκεια της θεραπείας επελέγη για τη µεγιστοποίηση της 
αποτελεσµατικότητας στον συγκεκριµένο πληθυσµό «κινδύνου». 
Η CHMP έκρινε ότι η υποβληθείσα µελέτη προς στήριξη της εν λόγω ένδειξης (086) παρουσίαζε 
αρκετές ελλείψεις (π.χ. το πρωτεύον τελικό σηµείο «σχηµατισµός νέων βλαβών κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας» ήταν αµφισβητούµενης συνάφειας, η µελέτη δεν σχεδιάστηκε για τη σύγκριση µε τα 
δευτερεύοντα τελικά σηµεία), τα δεδοµένα όµως καταδεικνύουν παρόµοια αποτελεσµατικότητα της 
φαµσικλοβίρης και της ασικλοβίρης σε δόση 5x 800 mg/ηµέρα. Το προτεινόµενο δοσολογικό σχήµα 
(500 mg δύο φορές την ηµέρα) εναρµονίζεται επίσης µε τις ισχύουσες συστάσεις και τις ΠΧΠ στη 
συντριπτική πλειονότητα των κρατών µελών.  

 
ΟΦΘΑΛΜΙΚΟΣ ΕΡΠΗΣ ΖΩΣΤΗΡΑΣ ΣΕ ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΥΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

Στη µελέτη 098 η δόση 500 mg φαµσικλοβίρης τρεις φορές την ηµέρα δεν αποδείχθηκε κατώτερη 
από την ασικλοβίρη σε δόση 5 x 800 mg/ηµέρα. Επισηµάνθηκε ότι η δόση αυτή εναρµονίζεται επίσης 
µε τις ισχύουσες συστάσεις της βιβλιογραφίας (Dworkin RH et al, Clin. Inf. Dis. 2007, 44 (Suppl. 1): 
S1-26, Volpi A. Herpes 2007, 14 (Suppl. 2): 35A-39A). Στα κράτη µέλη δεν παρατηρήθηκε καµία 
απόκλιση σε ό,τι αφορά το δοσολογικό σχήµα για τη συγκεκριµένη ένδειξη. Η CHMP επεσήµανε ότι 
η µελέτη 098 κρίνεται αποδεκτή σε ό,τι αφορά τον σχεδιασµό και τα αποτελέσµατά της. Η 
προτεινόµενη δόση 500 mg φαµσικλοβίρης τρεις φορές την ηµέρα για 7 ηµέρες µπορεί να γίνει 
αποδεκτή. 
 
ΕΡΠΗΣ ΤΩΝ ΓΕΝΝΗΤΙΚΩΝ ΟΡΓΑΝΩΝ 

ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΣ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

ΑΡΧΙΚΟ (ΠΡΩΤΟ) ΕΠΕΙΣΟ∆ΙΟ  

Στις βασικές µελέτες (004, 011, 040) εξετάστηκαν αρκετές δόσεις. ∆εν παρατηρήθηκαν στατιστικά 
σηµαντικές διαφορές σε καµία από τις δοσολογικές οµάδες φαµσικλοβίρης και ασικλοβίρης για όλες 
τις βασικές παραµέτρους αποτελεσµατικότητας και στις τρεις κλινικές δοκιµές. Στη µελέτη 004 η 
δόση 750 mg φαµσικλοβίρης τρεις φορές την ηµέρα δεν ήταν ανώτερη από τη δόση 250 mg τρεις 
φορές την ηµέρα ούτε από τη δόση 500 mg τρεις φορές την ηµέρα σε ό,τι αφορά τα πρωτεύοντα 
τελικά σηµεία αποτελεσµατικότητας και δεν συµπεριλήφθηκε στις επακόλουθες µελέτες.  
Σε ό,τι αφορά την οµάδα δόσης 125 mg φαµσικλοβίρης, παρατηρήθηκε µείωση της 
αποτελεσµατικότητας για ορισµένα τελικά σηµεία σε σύγκριση µε τις οµάδες υψηλότερων δόσεων, η 
οποία ήταν σταθερή και στις δύο δοκιµές. Η δόση των 125 mg φαµσικλοβίρης ήταν επίσης κατώτερη 
από τις υψηλότερες δόσεις σε ό,τι αφορά τους ασθενείς πρώτου επεισοδίου που εµφάνισαν νέες 
βλάβες µετά την έναρξη της αντιικής θεραπείας. Καθώς οι ασθενείς πρώτου επεισοδίου βιώνουν κατά 
κανόνα πιο έντονα το πρώτο επεισόδιο σε σύγκριση µε τους ασθενείς που βιώνουν υποτροπιάζον 
επεισόδιο (Sacks 1995), θεωρείται ότι η δόση έναρξης των 125 mg φαµσικλοβίρης είναι λιγότερο 
αποτελεσµατική από ό,τι µια υψηλότερη δόση. ∆εν παρατηρήθηκε καµία διαφορά σε ό,τι αφορά την 
αποτελεσµατικότητα των δόσεων των 250 mg και των 500 mg φαµσικλοβίρης. Όλες οι δόσεις 
φαµσικλοβίρης ήταν καλώς ανεκτές, και δεν παρατηρήθηκε καµία διαφορά ούτε στη φύση ούτε στη 
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συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών στις διάφορες δόσεις φαµσικλοβίρης. Ως εκ 
τούτου, επελέγη η δόση 250 mg φαµσικλοβίρης ως η µικρότερη αποτελεσµατική δόση για την 
αντιµετώπιση του πρώτου επεισοδίου έρπητος των γεννητικών οργάνων. 
 
ΕΠΕΙΣΟ∆ΙΑΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΟΣ ΕΡΠΗ ΚΑΙ ΚΑΤΑΣΤΟΛΗ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΟΣ ΕΡΠΗ 
∆εν παρατηρήθηκαν αποκλίσεις σε ό,τι αφορά την επεισοδιακή θεραπεία στα κράτη µέλη και, ως εκ 
τούτου, η χορήγηση 125 mg δύο φορές την ηµέρα για πέντε ηµέρες κρίθηκε αποδεκτή δοσολογία για 
τη συγκεκριµένη ένδειξη.  

 
Σε ό,τι αφορά την καταστολή, η δόση των 250 mg δύο φορές την ηµέρα συνάδει µε τις υφιστάµενες 
κατευθυντήριες γραµµές. Στις δύο βασικές µελέτες εξετάστηκαν τρία δοσολογικά σχήµατα: 125 mg 
τρεις φορές την ηµέρα, 250 mg δύο φορές την ηµέρα, 250 mg τρεις φορές την ηµέρα. Όλα τα 
δοσολογικά σχήµατα ήταν ανώτερα από το εικονικό φάρµακο σε ό,τι αφορά τα δύο πρωτεύοντα 
τελικά σηµεία, γεγονός που κρίθηκε συναφές. Στις µελέτες 033 και 049 διαπιστώθηκε ότι δεν 
παρατηρείται σχέση δόσης-απόκρισης.  
Η CHMP επεσήµανε ότι η συνιστώµενη ηµερήσια δόση για την επεισοδιακή θεραπεία 
υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων (125 mg δύο φορές την ηµέρα) σε ανοσοεπαρκείς 
ασθενείς είναι µικρότερη από τη συνιστώµενη δόση για την καταστολή (250 mg δύο φορές την 
ηµέρα). Οι δόσεις που επελέγησαν για την επεισοδιακή θεραπεία και την καταστολή υποτροπιάζοντος 
έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς προσδιορίστηκαν σε πανοµοιότυπες, 
πολλαπλών δόσεων, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές. 
Για την εξέταση τριών δόσεων (125 mg, 250 mg και 500 mg δύο φορές την ηµέρα για πέντε ηµέρες) 
για την επεισοδιακή θεραπεία υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς 
ασθενείς παρουσιάστηκαν δύο µελέτες (035 και 036). Και οι τρεις δόσεις ήταν σηµαντικά ανώτερες 
από το εικονικό φάρµακο σε ό,τι αφορά τον χρόνο επούλωσης των βλαβών, την εξαφάνιση των 
συµπτωµάτων και τον χρόνο µέχρι την παύση της απόπτωσης του ιού. ∆εν παρατηρήθηκε καµία 
διαφορά στην αποτελεσµατικότητα µεταξύ των τριών οµάδων ενεργούς δόσης. Γενικά, δεν 
παρατηρήθηκε καµία διαφορά σε ό,τι αφορά τη φύση, τη συχνότητα εµφάνισης ή τη σοβαρότητα των 
ανεπιθύµητων ενεργειών στις τρεις οµάδες ενεργούς δόσης ή εικονικού φαρµάκου. Συνεπώς, η δόση 
125 mg δύο φορές την ηµέρα προσδιορίσθηκε ως η µικρότερη αποτελεσµατική δόση. 
Επίσης, στις µελέτες αυτές εξετάστηκε και το δοσολογικό σχήµα για την καταστολή του 
υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς. Μια µελέτη 
διακύµανσης δόσης (024) κατέδειξε ότι αµφότερα τα δοσολογικά σχήµατα 125 mg και 250 mg δύο 
φορές την ηµέρα ήταν σηµαντικά καλύτερα από το εικονικό φάρµακο. Ωστόσο, η δόση των 250 mg 
δύο φορές την ηµέρα είχε τη µεγαλύτερη κατασταλτική επίδραση, σύµφωνα µε την ανάλυση του 
χρόνου µέχρι την πρώτη κλινικά επιβεβαιωµένη υποτροπή του έρπητος των γεννητικών οργάνων. 
Αν και προβάλλει εκ πρώτης όψεως παράδοξο το γεγονός ότι η συνιστώµενη δόση για την καταστολή 
του υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών οργάνων είναι µεγαλύτερη από αυτήν που 
χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση της ενεργούς έξαρσης σε περίπτωση υποτροπής, το βασικό 
τελικό σηµείο ήταν ο χρόνος µέχρι την κλινική επιβεβαίωση της υποτροπής. Σε ό,τι αφορά αυτό το 
τελικό σηµείο, η δόση των 250 mg δύο φορές την ηµέρα ήταν ανώτερη από τη δόση 125 mg δύο 
φορές την ηµέρα. 
Στις βασικές µελέτες 033 και 049, η δόση των 250 mg δύο φορές την ηµέρα αξιολογήθηκε 
παράλληλα µε τις δόσεις των 125 mg τρεις φορές την ηµέρα και 250 mg τρεις φορές την ηµέρα. Όλα 
τα δοσολογικά σχήµατα ήταν αποτελεσµατικά σε σύγκριση µε το εικονικό φάρµακο και παρόµοια 
µεταξύ τους ως προς τον χρόνο για την πρώτη κλινικά επιβεβαιωµένη υποτροπή και το ποσοστό των 
ασθενών χωρίς ιολογικά επιβεβαιωµένες βλάβες σε χρονικό διάστηµα 6 µηνών. 
Σύµφωνα µε τα αποτελέσµατα των τριών αυτών µελετών, η δόση των 250 mg δύο φορές την ηµέρα 
επελέγη για την καταστολή του έρπητος των γεννητικών οργάνων, επειδή, αφενός, ήταν ανώτερη από 
τα δοσολογικά σχήµατα 250 mg µία φορά την ηµέρα και 125 mg δύο φορές την ηµέρα στη µελέτη 
024 και αφετέρου η αποτελεσµατικότητά της καταδείχθηκε και στις τρεις µελέτες ενώ δεν 
διαπιστώθηκε σαφές πλεονέκτηµα των δοσολογικών σχηµάτων που χορηγούνται τρεις φορές την 
ηµέρα έναντι της συγκεκριµένης δόσης στις µελέτες 033 και 049. 
Η CHMP απεφάνθη ότι τα διαθέσιµα δεδοµένα υποστηρίζουν την αποτελεσµατικότητα και την 
ασφάλεια των επιλεγµένων δόσεων, τόσο των 125 mg δύο φορές την ηµέρα για τη θεραπεία των 
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υποτροπιαζόντων επεισοδίων όσο και των 250 mg δύο φορές την ηµέρα για την καταστολή του 
έρπητος των γεννητικών οργάνων. 
 
 
ΑΝΟΣΟΚΑΤΕΣΤΑΛΜΕΝΟΙ ΕΝΗΛΙΚΕΣ 

ΕΠΕΙΣΟ∆ΙΑΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΟΣ ΕΡΠΗΤΟΣ 

Το Famvir ενδείκνυται για την επεισοδιακή θεραπεία υποτροπιαζουσών λοιµώξεων απλού έρπητος σε 
ασθενείς µε λοίµωξη HIV, µε συνιστώµενη δόση 500 mg δύο φορές την ηµέρα για επτά ηµέρες. Για 
τον λόγο αυτό, η CHMP ενέκρινε τον περιορισµό της ένδειξης στον υποτροπιάζοντα έρπητα των 
γεννητικών οργάνων σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV, γεγονός που αντανακλά το αποτέλεσµα της 
αντίστοιχης κλινικής µελέτης (083).  
Η σύνοψη των συνδυασµένων µελετών 102 και 195 καταδεικνύει τα οφέλη της φαµσικλοβίρης στην 
καταστολή της υποτροπής του ιού του απλού έρπητος σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς σε σύγκριση µε 
ασθενείς µε λοίµωξη HIV. Στη µελέτη 102, το 83% των ασθενών µε λοίµωξη HIV που έλαβαν 
φαµσικλοβίρη δεν εµφάνισαν υποτροπές έναντι 42% των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρµακο. 
Κατά τη διάρκεια των 4 µηνών της µελέτης 195, το 90% των ασθενών µε λοίµωξη HIV δεν εµφάνισε 
κλινικά επιβεβαιωµένες υποτροπές. Τα αποτελέσµατα αµφότερων των µελετών είναι παρόµοια µε 
αυτά που αναφέρθηκαν (Mertz, et al 1997) για τους ανοσοεπαρκείς ασθενείς σε µια µελέτη διάρκειας 
4 µηνών, στην οποία το 90% των ασθενών που έλαβαν φαµσικλοβίρη δεν εµφάνισε ιολογικά 
επιβεβαιωµένο έρπητα των γεννητικών οργάνων έναντι 48% των ασθενών που έλαβαν εικονικό 
φάρµακο. Αµφότερες οι µελέτες 102 και 195 ήταν µικρού µεγέθους και εύρους συµµετεχόντων 
ασθενών. Παρόλα αυτά, τα αποτελέσµατα καταστολής της υποτροπής του ιού ήταν συνεκτικά και 
αφορούσαν τους ασθενείς µε συγκεντρώσεις CD4+ κυττάρων µικρότερες αλλά και µεγαλύτερες από 
200 κύτταρα/mm3. Η διάρκεια της ενεργούς θεραπείας ήταν µόνο 8 εβδοµάδες. Η µελέτη 195, παρά 
το γεγονός ότι ήταν µη ελεγχόµενη, παρείχε ορισµένες υποστηρικτικές αποδείξεις για την 
κατασταλτική αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου σε ό,τι αφορά άλλα τελικά σηµεία 
(ιολογική/κλινική υποτροπή).   
Παρά το γεγονός ότι η βασική µελέτη για τη συγκεκριµένη ένδειξη/οµάδα (083) είχε ορισµένες 
ελλείψεις, λόγω των οποίων αποκλείεται η εξαγωγή αξιόπιστου πορίσµατος σχετικά µε τη µη 
κατωτερότητα του δοσολογικού σχήµατος 500 mg φαµσικλοβίρης δύο φορές την ηµέρα έναντι του 
δοσολογικού σχήµατος 5x 400 mg ασικλοβίρης, αναγνωρίστηκε ότι το εν λόγω δοσολογικό σχήµα 
έχει λάβει έγκριση στην πλειονότητα των κρατών µελών της ΕΕ. Το άρθρο που δηµοσιεύθηκε από 
τους Strick, et al 2006 αναλύει την αξία της θεραπείας καταστολής έναντι της αντιµετώπισης των 
επεισοδίων του ιού του απλού έρπητος σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV. Συνοπτικά, η φαµσικλοβίρη 500 
mg δύο φορές την ηµέρα είναι αποτελεσµατική και ασφαλής όσον αφορά την καταστολή των 
υποτροπιαζουσών εξάρσεων του ιού του απλού έρπητος σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV. Κατά 
συνέπεια, η CHMP ενέκρινε τη δόση 500 mg δύο φορές την ηµέρα για επτά ηµέρες ως την 
εγκεκριµένη δοσολογία για τη συγκεκριµένη ένδειξη.  
 
ΚΑΤΑΣΤΟΛΗ ΥΠΟΤΡΟΠΙΑΖΟΝΤΟΣ ΕΡΠΗ 

Το δοσολογικό σχήµα των 500 mg δύο φορές την ηµέρα συνιστάται από ορισµένες κατευθυντήριες 
γραµµές, ενώ δεν µελετήθηκε κανένα άλλο δοσολογικό σχήµα. Η µελέτη 102 συνέκρινε τη δόση 500 
mg φαµσικλοβίρης δύο φορές την ηµέρα µε εικονικό φάρµακο. Το εγκεκριµένο ηµερήσιο δοσολογικό 
σχήµα για την επεισοδιακή ή κατασταλτική θεραπεία του υποτροπιάζοντος έρπητος των γεννητικών 
οργάνων σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV είναι 500 mg δύο φορές την ηµέρα. Η συνιστώµενη δόση για 
τη θεραπεία ασθενών µε λοίµωξη HIV είναι µεγαλύτερη από τη συνιστώµενη για ανοσοεπαρκείς 
ασθενείς καθώς η κλινική εµπειρία και οι πρακτικές συνταγογράφησης υποδεικνύουν ότι για την 
επαρκή καταστολή σε ασθενείς µε λοίµωξη HIV απαιτούνται υψηλότερες δόσεις αντιιικών. Επιπλέον, 
σε κλινικές δοκιµές καταδείχθηκε ότι η φαµσικλοβίρη 500 mg δύο φορές την ηµέρα είναι 
αποτελεσµατική, ασφαλής και επαρκώς ανεκτή στη συγκεκριµένη οµάδα ασθενών.  
Κατά συνέπεια, η δοσολογία εγκρίθηκε από την CHMP.  
 
Ειδικοί πληθυσµοί 
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Οι συστάσεις σχετικά µε τη δοσολογία για ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, αιµοκαθαιρόµενους 
ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια, ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια και ηλικιωµένους ασθενείς 
εγκρίθηκαν από την CHMP. 
∆εν συνιστάται η χορήγηση του Famvir σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών καθώς δεν 
υπάρχουν δεδοµένα ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας για τον συγκεκριµένο πληθυσµό ασθενών.  
 
Εκτιµήσεις σχετικά µε τη δόση των 750 mg  
Η CHMP εξέτασε τις συνιστώµενες δόσεις για τις διάφορες δοσολογίες που αναφέρονται ανωτέρω. Η 
υψηλότερη δόση που µπορεί να χορηγηθεί, βάσει της αξιολόγησης των δεδοµένων που υποβλήθηκαν, 
είναι 500 mg φαµσικλοβίρης. Κατά συνέπεια, η περιεκτικότητα των 750 mg θεωρείται παρωχηµένη. 
Ως εκ τούτου, η CHMP εισηγείται την ανάκληση της συγκεκριµένης περιεκτικότητας στα 
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη. Στον ΕΟΧ, τα δισκία των 750 mg κυκλοφορούν επί του παρόντος µόνο 
στην Ιρλανδία, στο Ηνωµένο Βασίλειο και στην Ισπανία.  
 
Παράγραφος 4.3: Αντενδείξεις 
 
Η παράγραφος αυτή επικαιροποιήθηκε ώστε να αφαιρεθούν οι πληθυσµοί ασθενών που δεν 
µελετήθηκαν, καθώς αυτοί πρέπει να αναφέρονται στην παράγραφο 4.4. Το Famvir δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε περιπτώσεις υπερευαισθησίας στη δραστική ουσία, σε οποιοδήποτε από τα 
έκδοχα και στην πενσικλοβίρη.  
 
Παράγραφος 4.4: Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Η παράγραφος αυτή επικαιροποιήθηκε ώστε να αντανακλά τη χρήση σε ειδικούς πληθυσµούς οι 
οποίοι περιλαµβάνονταν προηγουµένως στην παράγραφο 4.3. Επιπλέον, επανεξετάστηκε µια 
προειδοποίηση προκειµένου να επισηµανθεί ότι, παρά το γεγονός ότι η συχνότητα της απόπτωσης του 
ιού µειώθηκε µε τη χρήση αντιιικού, ο κίνδυνος µετάδοσης είναι ακόµη υπαρκτός θεωρητικά και, για 
τον λόγο αυτό, συνιστάται οι ασθενείς να αποφεύγουν τη συνουσία. Μια πρόσφατη δηµοσίευση, των 
Money B et al, υποστήριξε τη συµπερίληψη της συγκεκριµένης προειδοποίησης, η οποία εγκρίθηκε 
από την CHMP.   
 
Παράγραφος 4.5: Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές 
αλληλεπίδρασης 
 
∆εν έχει προσδιορισθεί καµία σηµαντική κλινική αλληλεπίδραση. Ωστόσο, η φαµσικλοβίρη 
µετατρέπεται ταχέως in vivo σε πενσικλοβίρη, η οποία αποβάλλεται από το πλάσµα κυρίως µέσω 
νεφρικής απέκκρισης. Το προβενεσιδικό οξύ −ένας γνωστός αναστολέας του συστήµατος µεταφοράς 
οργανικού οξέος− ή άλλα φάρµακα που αποβάλλονται κυρίως µε απέκκριση από τα νεφρικά 
σωληνάρια ενδέχεται να επηρεάσουν τη νεφρική αποβολή της πενσικλοβίρης, µέσω αναστολής ή 
ανταγωνισµού στο σηµείο της απέκκρισης από τα σωληνάρια. Στη βιβλιογραφία τεκµηριώνεται ότι 
το προβενεσιδικό οξύ επηρεάζει την αποβολή συστατικών µε δοµή παρόµοια µε αυτήν της 
πενσικλοβίρης. Συνεπώς, δεν µπορεί να αποκλειστεί η αλληλεπίδραση της 
φαµσικλοβίρης/πενσικλοβίρης µε το προβενεσιδικό οξύ. Κατ’ αναλογία µε τις προαναφερόµενες 
εκθέσεις, διατυπώθηκε η υπόθεση ότι το προβενεσιδικό οξύ ενδέχεται να αυξήσει την AUC 
πενσικλοβίρης κατά περίπου 50%. Η CHMP συµφώνησε ότι οι ασθενείς που λαµβάνουν 500 mg 
τρεις φορές την ηµέρα σε συνδυασµό µε προβενεσιδικό οξύ πρέπει να παρακολουθούνται για τυχόν 
εµφάνιση τοξικότητας. Επίσης, συµφωνήθηκε ότι η µείωση της δόσης σε 250 mg τρεις φορές την 
ηµέρα είναι η βέλτιστη επιλογή σε περιπτώσεις εµφάνισης σηµαντικής τοξικότητας, γεγονός το οποίο 
αποτυπώνεται στην επικαιροποίηση της διατύπωσης της ΠΧΠ.  
Επίσης, η παράγραφος επικαιροποιήθηκε για να αντανακλά τις αλληλεπιδράσεις των φαρµάκων µε 
την αλδεϋδική οξειδάση. Η in vivo µετατροπή της φαµσικλοβίρης σε πενσικλοβίρη προϋποθέτει δύο 
στάδια: την απακυλίωση της φαµσικλοβίρης σε 6-δεοξυ-πενσικλοβίρη και την οξείδωση της 6-δεοξυ-
πενσικλοβίρης σε πενσικλοβίρη. Η απακυλίωση πραγµατοποιείται µε καταλύτη το ένζυµο αλδεϋδική 
οξειδάση. Πρόσφατα, δηµοσιεύθηκαν δύο εργασίες σχετικά µε την αναστολή της αλδεϋδικής 
οξειδάσης σε έρευνες in vitro (Obach 2004, Obach, et al 2004). Ο πιο ισχυρός αναστολέας που 
προσδιορίσθηκε σε αυτές τις in vitro µελέτες ήταν η ραλοξιφένη.  
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Παράγραφος 4.6: Εγκυµοσύνη και γαλουχία 
 
Η παράγραφος αυτή επικαιροποιήθηκε σύµφωνα µε τις πληροφορίες που περιλαµβάνονται στην 
παράγραφο 5.3, ειδικότερα σε ό,τι αφορά την ανδρική γονιµότητα. Τα αποτελέσµατα από τις δοκιµές 
καταδεικνύουν την απουσία επίδρασης στον αριθµό ή ειδικότερα στη συγκέντρωση του σπέρµατος, 
γεγονός που παρέχει ισχυρές αποδείξεις ότι ο τύπος της τοξικότητας στους όρχεις που παρατηρείται 
σε ζώα δεν εµφανίζεται σε ασθενείς. Σε αντίθεση µε τα τοξικολογικά ευρήµατα, σύµφωνα µε τα 
οποία η φαµσικλοβίρη σε δόσεις τουλάχιστον 150 mg/kg προκαλεί τοξικότητα στους όρχεις 
αρουραίων, ποντικών και σκύλων, οι εν λόγω κλινικές µελέτες καταδεικνύουν σαφώς ότι η 
φαµσικλοβίρη χορηγούµενη σε δόση των 250 mg δύο φορές την ηµέρα (περίπου 6 mg/kg), δεν 
επηρεάζει την σπερµατογένεση ή την ποιότητα του σπέρµατος σε ανθρώπους. Επιπλέον, η 
µακροχρόνια θεραπεία µε φαµσικλοβίρη, σε δόση 250 mg δύο φορές την εβδοµάδα για 52 εβδοµάδες, 
ήταν καλώς ανεκτή σε άνδρες µε υποτροπιάζοντα έρπητα των γεννητικών οργάνων και κατέδειξε 
προφίλ ασφάλειας συγκρίσιµο µε το προφίλ ασφάλειας του εικονικού φαρµάκου. 
∆εν παρατηρήθηκαν σταθερές αλλαγές σε αρκετές παραµέτρους του σπέρµατος µετά τη µακροχρόνια 
θεραπεία µε 250 mg φαµσικλοβίρης δύο φορές την ηµέρα. Ωστόσο, δεν µπορεί να αποκλειστεί το 
ενδεχόµενο ότι η βραχυχρόνια θεραπεία µε υψηλές δόσεις (π.χ. 500 mg τρεις φορές την ηµέρα) 
επηρεάζει την ανδρική γονιµότητα σε ανθρώπους. Η παράγραφος 4.6 επικαιροποιήθηκε ανάλογα. 
 
Παράγραφος 4.7: Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. Ωστόσο, οι ασθενείς που βιώνουν ορισµένες ανεπιθύµητες ενέργειες πρέπει να αποφεύγουν 
να οδηγούν και να χειρίζονται µηχανήµατα.  
 
Παράγραφος 4.8: Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
 Η συχνότητα και η κατάσταση µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται στην παρούσα 
παράγραφο επικαιροποιήθηκαν σύµφωνα µε την ολοκληρωµένη αξιολόγηση της ασφάλειας των 
ανεπιθύµητων ενεργειών που παρατηρήθηκαν σε κλινικές δοκιµές και κατά την εµπειρία από τη 
µετεγκριτική φάση.  
 
Παράγραφος 5.1: Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Επανεξετάστηκε η ανάλυση των ισχυόντων δεδοµένων για την ιική ανθεκτικότητα της 
φαµσικλοβίρης, γεγονός που αποτυπώθηκε στη συγκεκριµένη παράγραφο. ∆εν υπάρχουν αποδείξεις 
σχετικά µε την αύξηση της αντοχής παρά την προοδευτική αύξηση της αντιιικής χρήσης. Η 
διαπίστωση αυτή αιτιολογείται από την ικανότητα του ιού του απλού έρπητος να προκαλεί µια διά 
βίου λανθάνουσα λοίµωξη, σε συνδυασµό µε τη διαπίστωση ότι η συντριπτική πλειονότητα των 
ανθεκτικών αποµονωθέντων στελεχών του ιού του απλού έρπητος που έχουν µελετηθεί έχει µειώσει 
την παθογένεια που σχετίζεται µε τον άγριο τύπο του ιού. Κατά συνέπεια, η συγκεκριµένη 
παράγραφος της ΠΧΠ επανεξετάστηκε για να αποτυπώσει τις τρέχουσες γνώσεις σχετικά µε την ιική 
αντοχή.  
 
Παράγραφος 5.2: Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Η παράγραφος επανεξετάστηκε, ιδίως σε ό,τι αφορά τους ειδικούς πληθυσµούς, όπως οι ηλικιωµένοι. 
Σύµφωνα µε τις συγκρίσεις διασταυρούµενων µελετών, η µέση AUC πανσικλοβίρης είναι περίπου 
30% υψηλότερη και η νεφρική κάθαρση πενσικλοβίρης είναι περίπου 20% µικρότερη µετά από τη 
χορήγηση φαµσικλοβίρης από το στόµα σε ηλικιωµένους εθελοντές (65-79 ετών) σε σύγκριση µε 
νεότερους εθελοντές. Η εν λόγω διαφορά µπορεί να οφείλεται εν µέρει στις διαφορές της νεφρικής 
λειτουργίας µεταξύ των δύο ηλικιακών οµάδων. ∆εν συνιστάται καµία προσαρµογή της δόσης µε 
βάση την ηλικία, εκτός από τις περιπτώσεις ασθενών µε νεφρική ανεπάρκεια. 
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Παράγραφος 5.3: Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια  
 
Επικαιροποιήθηκε η διατύπωση σχετικά µε την αναστρεψιµότητα της εκφύλισης του επιθηλίου των 
όρχεων. Η διατύπωση ότι τα ευρήµατα που αφορούν τους όρχεις ήταν σε µεγάλο βαθµό αναστρέψιµα 
υποστηρίζεται από τις παρατηρήσεις στις µελέτες χρόνιας δοσοεξαρτώµενης τοξικότητας, στις οποίες 
τα ευρήµατα που αφορούν τους όρχεις ήταν σε µεγάλο βαθµό αναστρέψιµα µετά από ανάρρωση 
διάρκειας 12 εβδοµάδων και εν µέρει αναστρέψιµα µετά από βραχύτερες περιόδους ανάρρωσης.   
 
Η CHMP έκρινε ότι η απάντηση του ΚΑΚ δεν ήταν πλήρως ικανοποιητική. Ωστόσο, η CHMP 
ενέκρινε την πρόταση του ΚΑΚ, σύµφωνα µε την οποία ο τελευταίος δεσµεύεται να παρακολουθεί 
ειδικά τις κακοήθειες και να τις αναφέρει στις µελλοντικές εκθέσεις περιοδικής παρακολούθησης της 
ασφάλειας (PSUR). 
 
Φύλλο οδηγιών χρήσης 
Το φύλλο οδηγιών χρήσης επικαιροποιήθηκε για να αποτυπωθεί η εναρµόνιση των ΠΧΠ.  
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ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
Συµπερασµατικά, βάσει της αξιολόγησης της πρότασης του ΚΑΚ και των απαντήσεών του και 
κατόπιν των συζητήσεων στους κόλπους της επιτροπής, η CHMP ενέκρινε τα εναρµονισµένα 
έγγραφα των πληροφοριών του προϊόντος για τα διάφορα σκευάσµατα του Famvir και των σχετικών 
ονοµασιών, λαµβάνοντας υπόψη τις φαρµακοτεχνικές µορφές. Ειδικότερα, εναρµονίστηκαν οι 
ενδείξεις και οι σχετικές συστάσεις δοσολογίας και συµφωνήθηκαν οι δεσµεύσεις που πρέπει να 
αναλάβει ο ΚΑΚ. Βάσει των ανωτέρω, η CHMP κρίνει ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου για το Famvir 
είναι θετική και εγκρίνει τα εναρµονισµένα έγγραφα πληροφοριών του προϊόντος. 
 
Εκτιµώντας ότι,   
 
- σκοπός της διαδικασίας παραποµπής ήταν η εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης 
 
- η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης που 
προτάθηκαν από τους κατόχους άδειας κυκλοφορίας έχουν αξιολογηθεί µε βάση την τεκµηρίωση που 
υποβλήθηκε και την επιστηµονική συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής 
 
η CHMP εισηγήθηκε για το Famvir και τις σχετικές ονοµασίες (βλ. παράρτηµα Ι) την τροποποίηση 
της άδειας κυκλοφορίας, της οποίας η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση 
και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ. Η CHMP εισηγήθηκε επίσης την 
ανάκληση των επικαλυµµένων µε λεπτό υµένιο δισκίων 750 mg Famvir και των σχετικών 
ονοµασιών. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 125 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Λοιµώξεις από τον ιό ανεµευλογιάς ζωστήρα (VZV) – Έρπης ζωστήρας 
Το Famvir ενδείκνυται για: 
− τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα και του οφθαλµικού έρπητα ζωστήρα σε ανοσοεπαρκείς 

ενήλικους ασθενείς (βλ. παράγραφο 4.4). 
− τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα σε ανοσοκατεσταλµένους ενήλικους ασθενείς (βλ. 

παράγραφο 4.4) 
 
Λοιµώξεις από τον ιό του απλού έρπητα (HSV) – Έρπης των γεννητικών οργάνων 
Το Famvir ενδείκνυται για: 
− τη θεραπεία του πρώτου επεισοδίου και των υποτροπών του έρπητα των γεννητικών οργάνων 

σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους ασθενείς. 
− τη θεραπεία των υποτροπιαζόντων επεισοδίων του έρπητα των γεννητικών οργάνων σε 

ανοσοκατεσταλµένους ενήλικους ασθενείς. 
− την καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς και 

ανοσοκατεσταλµένους ενήλικους ασθενείς. 
 
∆εν έχουν διεξαχθεί κλινικές µελέτες σε ασθενείς προσβεβληµένους από HSV ανοσοκατεσταλµένους 
από άλλες αιτίες εκτός της HIV λοίµωξης (βλ. παράγραφο 5.1). 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Έρπης ζωστήρας σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους ασθενείς 
500 mg τρεις φορές ηµερησίως για επτά ηµέρες. 
 
Η θεραπεία πρέπει να ξεκινά το συντοµότερο δυνατό µετά τη διάγνωση του έρπητα ζωστήρα. 
 
Έρπης ζωστήρας σε ανοσοκατεσταλµένους ενήλικους ασθενείς 
500 mg τρεις φορές ηµερησίως για δέκα ηµέρες. 
 
Η θεραπεία πρέπει να ξεκινά το συντοµότερο δυνατό µετά τη διάγνωση του έρπητα ζωστήρα. 
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Έρπης των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους ασθενείς 
 
Πρώτο επεισόδιο έρπητα των γεννητικών οργάνων: 250 mg τρεις φορές ηµερησίως για πέντε ηµέρες. 
Η χορήγηση της αγωγής συνιστάται να ξεκινά το συντοµότερο δυνατό µετά τη διάγνωση του πρώτου 
επεισοδίου του έρπητα των γεννητικών οργάνων. 
 
Επεισοδιακή θεραπεία υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων: 125 mg δις ηµερησίως για 
πέντε ηµέρες. Η χορήγηση της αγωγής συνιστάται να ξεκινά το συντοµότερο δυνατό µετά την 
εµφάνιση των πρόδροµων συµπτωµάτων (π.χ. µυρµηκίαση, κνησµός, καύσος, πόνος) ή των βλαβών. 
 
Υποτροπιάζων έρπης των γεννητικών οργάνων σε ανοσοκατεσταλµένους ενήλικους ασθενείς 
Επεισοδιακή θεραπεία του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων: 500 mg δις ηµερησίως 
για επτά ηµέρες. Η χορήγηση της αγωγής συνιστάται να ξεκινά το συντοµότερο δυνατό µετά την 
εµφάνιση των πρόδροµων συµπτωµάτων (π.χ. µυρµηκίαση, κνησµός, καύσος, πόνος) ή των βλαβών. 
 
Καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους 
ασθενείς 
250 mg δις ηµερησίως. Η κατασταλτική θεραπεία πρέπει να διακόπτεται µετά από 12 µήνες το πολύ 
συνεχούς αντι-ιϊκής θεραπείας για να επανεκτιµηθεί η συχνότητα και η σοβαρότητα των υποτροπών. 
Η ελάχιστη περίοδος επαναξιολόγησης πρέπει να περιλαµβάνει δύο υποτροπές. Οι ασθενείς οι οποίοι 
εξακολουθούν να έχουν σηµαντική νόσο µπορούν να ξεκινούν και πάλι την κατασταλτική θεραπεία. 
 
Καταστολή του υποτροπιάζοντος έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ανοσοκατεσταλµένους 
ενήλικους ασθενείς 
500 mg δις ηµερησίως. 
 
Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
Επειδή η µειωµένη κάθαρση της πενσικλοβίρης σχετίζεται µε µειωµένη νεφρική λειτουργία, 
µετρούµενη µέσω της κάθαρσης της κρεατινίνης, θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στη 
δοσολογία που χορηγείται σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία. Οι συνιστώµενες δόσεις για 
ενήλικους ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία παρέχονται στον Πίνακα 1. 
 
Πίνακας 1 Συνιστώµενες δόσεις για ενήλικους ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
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Ένδειξη και ονοµαστικό 
δοσολογικό σχήµα 

Κάθαρση 
Κρεατινίνης 
[ml/min] 

Προσαρµοσµένο δοσολογικό σχήµα 

Έρπης ζωστήρας σε 
ανοσοεπαρκείς ασθενείς 

  

500 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
7 ηµέρες 

≥ 60 500 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
7 ηµέρες 

 40 έως 59 500 mg δις ηµερησίως για 7 ηµέρες 
 20 έως 39 500 mg άπαξ ηµερησίως για 7 ηµέρες 
 < 20 250 mg άπαξ ηµερησίως για 7 ηµέρες 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
250 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 
για 7 ηµέρες 

Έρπης ζωστήρας σε 
ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς 

  

500 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
10 ηµέρες 

≥ 60 500 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
10 ηµέρες 

 40 έως 59 500 mg δις ηµερησίως για 10 ηµέρες 
 20 έως 39 500 mg άπαξ ηµερησίως για 

10 ηµέρες 
 < 20 250 mg άπαξ ηµερησίως για 

10 ηµέρες 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
250 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 
για 10 ηµέρες 

Έρπης των γεννητικών οργάνων 
σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους 
ασθενείς – πρώτο επεισόδιο 
έρπητα των γεννητικών οργάνων 

  

250 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
5 ηµέρες 

≥ 40 250 mg τρεις φορές ηµερησίως για 
5 ηµέρες 

 20 έως 39 250 mg δις ηµερησίως για 5 ηµέρες 
 < 20 250 mg άπαξ ηµερησίως για 5 ηµέρες 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
250 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 
για 5 ηµέρες 

Έρπης των γεννητικών οργάνων 
σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους 
ασθενείς – επεισοδιακή θεραπεία 
του υποτροπιάζοντος έρπητα των 
γεννητικών οργάνων 

  

125 mg δις ηµερησίως για 5 ηµέρες ≥ 20 125 mg δις ηµερησίως για 5 ηµέρες 
 < 20 125 mg άπαξ ηµερησίως για 5 ηµέρες 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
125 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 
για 5 ηµέρες 

Έρπης των γεννητικών οργάνων 
σε ανοσοκατεσταλµένους 
ενήλικους ασθενείς – 
επεισοδιακή θεραπεία του 
υποτροπιάζοντος έρπητα των 
γεννητικών οργάνων 

  

500 mg δις ηµερησίως για 7 ηµέρες ≥ 40 500 mg δις ηµερησίως για 7 ηµέρες 
 20 έως 39 500 mg άπαξ ηµερησίως για 7 ηµέρες 
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 < 20 250 mg άπαξ ηµερησίως για 7 ηµέρες 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
250 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 
για 7 ηµέρες 

Καταστολή του υποτροπιάζοντος 
έρπητα των γεννητικών οργάνων 
σε ανοσοεπαρκείς ενήλικους 
ασθενείς 

  

250 mg δις ηµερησίως ≥ 40 250 mg δις ηµερησίως 
 20 έως 39 125 mg δις ηµερησίως 
 < 20 125 mg άπαξ ηµερησίως 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
125 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 

Καταστολή του υποτροπιάζοντος 
έρπητα των γεννητικών οργάνων 
σε ανοσοκατεσταλµένους 
ενήλικους ασθενείς 

  

500 mg δις ηµερησίως ≥ 40 500 mg δις ηµερησίως 
 20 έως 39 500 mg άπαξ ηµερησίως 
 < 20 250 mg άπαξ ηµερησίως 
 Ασθενείς σε 

αιµοδιύλιση 
250 mg µετά από κάθε αιµοδιύλιση 

 
Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια που υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση 
∆εδοµένου ότι 4 ωρών αιµοκάθαρση οδηγεί σε µέχρι και 75% µείωση των συγκεντρώσεων 
πενσικλοβίρης στο πλάσµα, η φαµσικλοβίρη θα πρέπει να χορηγείται αµέσως µετά την αιµοκάθαρση. 
Τα συνιστώµενα δοσολογικά σχήµατα για ασθενείς πού υποβάλλονται σε αιµοδιύλιση 
περιλαµβάνονται στον Πίνακα 1. 
 
Ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
∆εν απαιτείται τροποποίηση της δόσης για ασθενείς µε ήπια ή µέτρια ηπατική ανεπάρκεια. ∆εν 
υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια (βλ. παράγραφο 4.4 και 
5.2). 
 
Ηλικιωµένοι (≥65 ετών) 
∆εν απαιτείται τροποποίηση της δοσολογίας εκτός εάν υφίστανται διαταραχές της νεφρικής 
λειτουργίας. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Το Famvir δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών λόγω έλλειψης 
στοιχείων για την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα. 
 
Τρόπος χορήγησης 
Το Famvir µπορεί να λαµβάνεται ανεξάρτητα από τα γεύµατα (βλ. παράγραφο 5.2). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
Υπερευαισθησία στην πενσικλοβίρη. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Χρήση σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
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Σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία είναι απαραίτητη η τροποποίηση της δόσης (βλ. παραγράφους 
4.2,και 4.9). 
 
Χρήση σε ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
Η φαµσικλοβίρη δεν έχει µελετηθεί σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Η µετατροπή της 
φαµσικλοβίρης στον δραστικό µεταβολίτη της πενσικλοβίρη µπορεί να είναι µειωµένη σε αυτούς 
τους ασθενείς, µε αποτέλεσµα χαµηλότερες συγκεντρώσεις πενσικλοβίρης στο πλάσµα και συνεπώς 
µπορεί να συµβεί µείωση της αποτελεσµατικότητας της φαµσικλοβίρης. 
 
Χρήση στη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα 
Η κλινική ανταπόκριση πρέπει να παρακολουθείται στενά, ειδικά στους ανοσοκατεσταλµένους 
ασθενείς. Όταν η ανταπόκριση στην από του στόµατος θεραπεία θεωρείται ανεπαρκής, πρέπει να 
εξετάζεται η ενδοφλέβια αντι-ιική θεραπεία.  
 
Ασθενείς µε επιπεπλεγµένο έρπητα ζωστήρα, π.χ. ασθενείς µε σπλαχνική συµµετοχή, γενικευµένο 
ζωστήρα, κινητικές νευροπάθειες, εγκεφαλίτιδα και αγγειακές εγκεφαλικές επιπλοκές, πρέπει να 
αντιµετωπίζονται µε ενδοφλέβια αντι-ιική θεραπεία. 
 
Επιπλέον, ανοσοκατεσταλµένοι ασθενείς µε οφθαλµικό έρπητα ζωστήρα ή ασθενείς υψηλού 
κινδύνου για γενικευµένη νόσο και σπλαχνική συµµετοχή πρέπει να αντιµετωπίζονται µε ενδοφλέβια 
αντι-ιική θεραπεία. 
 
Μετάδοση του έρπητα των γεννητικών οργάνων 
Στους ασθενείς θα πρέπει να παρέχονται οδηγίες αποφυγής της σεξουαλικής επαφής όταν υπάρχουν 
συµπτώµατα, ακόµα κι αν έχει ξεκινήσει η θεραπεία µε αντι-ιικό σκεύασµα. Κατά τη διάρκεια 
κατασταλτικής θεραπείας µε αντι-ιικούς παράγοντες, η συχνότητα αναπαραγωγής του ιού είναι 
σηµαντικά µειωµένη. Ωστόσο, η µετάδοση είναι ακόµη πιθανή. Εποµένως, επιπροσθέτως της 
θεραπείας µε φαµσικλοβίρη, συνιστάται οι ασθενείς να εφαρµόζουν ασφαλέστερες σεξουαλικές 
πρακτικές. 
 
Άλλες 
Οι ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, έλλειψη λακτάσης Lapp 
ή κακή απορρόφηση γλυκόζης-γαλακτόζης δεν πρέπει να πάρουν αυτό το φάρµακο. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Επιδράσεις άλλων φαρµακευτικών προϊόντων στη φαµσικλοβίρη 
∆εν έχουν αναγνωριστεί κλινικά σηµαντικές αλληλεπιδράσεις.. 
 
Η ταυτόχρονη χρήση προβενεσίδης µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις 
πενσικλοβίρης στο πλάσµα, του δραστικού µεταβολίτη της φαµσικλοβίρης, λόγω ανταγωνιστικής 
αποβολής. 
 
Εποµένως, ασθενείς που λαµβάνουν φαµσικλοβίρη σε δόση 500 mg τρεις φορές ηµερησίως 
ταυτόχρονα µε προβενεσίδη, θα πρέπει να παρακολουθούνται για τοξικότητα. Εάν οι ασθενείς 
αισθανθούν σοβαρή ζάλη, υπνηλία, σύγχυση ή άλλες διαταραχές του κεντρικού νευρικού 
συστήµατος, µπορεί να εξετάζεται µείωση της δόσης σε 250 mg τρεις φορές ηµερησίως. 
 
Η φαµσικλοβίρη χρειάζεται την οξειδάση της αλδεΰδης για να µετατραπεί σε πενσικλοβίρη, το 
δραστικό µεταβολίτη της. Η ραλοξιφαίνη έχει αποδειχθεί ισχυρός αναστολέας του ενζύµου αυτού in 
vitro. Η συγχορήγηση µε ραλοξιφαίνη µπορεί να επηρεάσει το σχηµατισµό της πενσικλοβίρης και 
έτσι µπορεί να επηρεάσει την αποτελεσµατικότητα της φαµσικλοβίρης. Όταν η ραλοξιφαίνη 
συγχορηγείται µε τη φαµσικλοβίρη η κλινική αποτελεσµατικότητα της αντι-ιικής θεραπείας θα πρέπει 
να παρακολουθείται. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 
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Κύηση 
Υπάρχουν περιορισµένα στοιχεία (λιγότερες από 300 εκβάσεις εγκυµοσύνης) από τη χρήση της 
φαµσικλοβίρης σε έγκυες γυναίκες. Με βάση αυτές τις περιορισµένες πληροφορίες, τόσο η 
αναδροµική όσο και η προοπτική ανάλυση όλων των περιπτώσεων εγκυµοσύνης δεν απέδειξαν ότι το 
προϊόν προκαλεί κάποιες συγκεκριµένες δυσλειτουργίες στο έµβρυο ή κάποιες συγγενείς ανωµαλίες. 
Μελέτες σε ζώα δεν έχουν δείξει εµβρυοτοξικές ή τερατογόνες επιδράσεις µε τη φαµσικλοβίρη ή την 
πενσικλοβίρη (το δραστικό µεταβολίτη της φαµσικλοβίρης). Η φαµσικλοβίρη θα πρέπει να 
χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης µόνο όταν τα πιθανά οφέλη της θεραπείας 
υπερτερούν των πιθανών κινδύνων. 
 
Γαλουχία 
∆εν είναι γνωστό εάν η φαµσικλοβίρη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο µητρικό γάλα. Μελέτες σε ζώα 
έδειξαν ότι η πενσικλοβίρη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα. Εάν ή κατάσταση της γυναίκας απαιτεί 
θεραπεία µε φαµσικλοβίρη, θα πρέπει να εξετάζεται η διακοπή του θηλασµού. 
 
Γονιµότητα 
Κλινικά δεδοµένα δεν υποδεικνύουν κάποια επίδραση της φαµσικλοβίρης στη γονιµότητα των 
ανδρών µετά από θεραπεία µακράς διάρκειας µε χορήγηση από του στόµατος 250 mg δις ηµερησίως 
(βλ. παράγραφο 5.3) 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες για τις επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών. Ωστόσο, ασθενείς που εµφανίζουν ζάλη, υπνηλία, σύγχυση ή άλλες διαταραχές του 
κεντρικού νευρικού συστήµατος ενώ λαµβάνουν Famvir δεν θα πρέπει να οδηγούν ή να χειρίζονται 
µηχανές. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Η κεφαλαλγία και η ναυτία έχουν αναφερθεί σε κλινικές µελέτες. Αυτές ήταν γενικά ήπιας ή µέτριας 
φύσης και εµφανίστηκαν µε παρόµοια επίπτωση σε ασθενείς που έλαβαν αγωγή µε εικονικό 
φάρµακο. Όλες οι άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες προστέθηκαν έπειτα από τη διάθεση στην αγορά. 
 
Συνολικά 1.587 ασθενείς έχουν λάβει φαµσικλοβίρη στις συνιστώµενες δόσεις σε ελεγχόµενες µε 
εικονικό φάρµακο- (n=657) και ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο- (n=930) µελέτες. Η ανάλυση 
αυτών των κλινικών µελετών έγινε αναδροµικά για να ληφθεί η κατηγορία συχνότητας για όλες τις 
ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρονται παρακάτω. Για τις ανεπιθύµητες ενέργειες οι οποίες δεν 
παρατηρήθηκαν ποτέ σε αυτές τις µελέτες, το άνω όριο του 95% διαστήµατος εµπιστοσύνης δεν 
αναµένεται να είναι υψηλότερο από 3/Χ (µε βάση των «κανόνα των τριών»), µε το Χ να 
αντιπροσωπεύει το συνολικό µέγεθος του δείγµατος (n=1.587). 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες (Πίνακας 2) έχουν ταξινοµηθεί σε κατηγορίες ανάλογα µε τη συχνότητά 
τους χρησιµοποιώντας την παρακάτω συνθήκη: πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100, < 1/10), όχι 
συχνές (≥ 1/1.000, < 1/100), σπάνιες (≥ 1/10.000, < 1/1.000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000). 
 
Πίνακας 2 Ανεπιθύµητες ενέργειες  
 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
 Σπάνιες: Θροµβοκυτταροπενία. 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
 Όχι συχνές: Σύγχυση. 
 Σπάνιες: Ψευδαισθήσεις. 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
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 Πολύ συχνές: Κεφαλαλγία. 
 Συχνές: Ζάλη, υπνηλία. 
Γαστρεντερικές διαταραχές 
 Συχνές: Ναυτία, έµετος. 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
 Συχνές: Μη φυσιολογικές τιµές στις ηπατικές δοκιµασίες. 
 Σπάνιες: Χολοστατικός ίκτερος. 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
 Συχνές: Εξάνθηµα, κνησµός. 
 Όχι συχνές: Κνίδωση, σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις* (π.χ. πολύµορφο 

ερύθηµα, Σύνδροµο Stevens-Johnson, Τοξική Επιδερµική 
Νεκρόλυση). 

* ∆εν αναφέρθηκαν ποτέ σε κλινικές µελέτες. Η κατηγορία βασίζεται στον «κανόνα των τριών» 
 
Γενικά, οι ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν από κλινικές µελέτες µε ανοσοκατεσταλµένους 
ασθενείς ήταν παρόµοιες µε εκείνες που αναφέρθηκαν στον πληθυσµό ανοσοεπαρκών ασθενών. 
Ναυτία, έµετος και µη φυσιολογικές τιµές στις ηπατικές δοκιµασίες αναφέρθηκαν πιο συχνά, ειδικά 
στις υψηλότερες δόσεις. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Η εµπειρία σχετικά µε την υπερδοσολογία για τη φαµσικλοβίρη είναι περιορισµένη. Σε περίπτωση 
υπερδοσολογίας, υποστηρικτική και συµπτωµατική θεραπεία θα πρέπει να χορηγούνται, όπως 
κρίνεται κατάλληλο. Οξεία νεφρική ανεπάρκεια έχει αναφερθεί σπάνια σε ασθενείς µε υποκείµενη 
νεφρική νόσο, στους οποίους η δοσολογία της φαµσικλοβίρης δεν µειώθηκε κατάλληλα για το 
επίπεδο της νεφρικής λειτουργίας. Η πενσικλοβίρη είναι διυλίσιµη. Οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα 
µειώνονται κατά περίπου 75% έπειτα από αιµοκάθαρση 4 ωρών. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Νουκλεοσίδια και νουκλεοτίδια εξαιρουµένων αναστολέων 
αντίστροφης µεταγραφάσης, ATC: JO5AB09 
 
Μηχανισµός ∆ράσης 
Η φαµσικλοβίρη είναι το λαµβανόµενο από το στόµα προφάρµακο της πενσικλοβίρης. Η 
φαµσικλοβίρη µετατρέπεται ταχέως in vivo σε πενσικλοβίρη, η οποία διαθέτει in vitro δραστηριότητα 
κατά των ιών του απλού έρπητα (HSV τύποι 1 και 2), του ιού έρπητα ζωστήρα-ανεµοβλογιάς, του ιού 
Epstein-Barr και του κυτταροµεγαλοϊού. 
 
Η αντι-ιική δράση της χορηγούµενης από το στόµα φαµσικλοβίρης έχει αποδειχτεί σε αρκετά ζωικά 
µοντέλα: αυτή η δράση οφείλεται στην in vivo µετατροπή σε πενσικλοβίρη. Σε µολυσµένα από ιό 
κύτταρα η ιική κινάση της θυµιδίνης (ΤΚ) φωσφορυλιώνει την πενσικλοβίρη σε µία µονοφωσφορική 
µορφή η οποία, στη συνέχεια, µετατρέπεται από κυτταρικές κινάσες σε τριφωσφορική πενσικλοβίρη. 
Αυτό το τριφωσφορικό παραµένει στα προσβληθέντα κύτταρα για περίπου 12 ώρες και αναστέλλει 
την επιµήκυνση της αλυσίδας του ιικού DNΑ λόγω ανταγωνιστικής αναστολής µε την τριφωσφορική 
δεοξυγουανοσίνη που ενσωµατώνεται στο ιϊκό DNΑ κατά την αντιγραφή, και έτσι αναστέλλεται η 
αντιγραφή του ιικού DNΑ. Σε µη προσβληθέντα κύτταρα κατά τη θεραπεία µε πενσικλοβίρη, οι 
συγκεντρώσεις πενσικλοβίρης-τριφωσφορικού είναι ελάχιστα ανιχνεύσιµες. Εποµένως, η πιθανότητα 
τοξικότητας σε κύτταρα-ξενιστές θηλαστικών είναι χαµηλή και τα µη προσβληθέντα κύτταρα δεν 
είναι πιθανό να προσβληθούν από θεραπευτικές συγκεντρώσεις της πενσικλοβίρης. 
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Ανθεκτικότητα 
Όπως µε την ακυκλοβίρη, η πιο συχνή µορφή ανθεκτικότητας που συναντάται σε HSV στελέχη είναι 
η ανεπάρκεια στην παραγωγή του ενζύµου κινάσης της θυµιδίνης (TK). Τέτοιου είδους ανεπαρκή 
στελέχη TK θα αναµένετο γενικά να εµφανίζουν διασταυρούµενη ανθεκτικότητα στην πενσικλοβίρη 
και στην ακυκλοβίρη. 
 
Αποτελέσµατα από 11 παγκόσµιες κλινικές µελέτες µε πενσικλοβίρη (τοπικές ή ενδοφλέβιες 
φαρµακευτικές µορφές) ή µε φαµσικλοβίρη σε ανοσοεπαρκείς ή ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς, 
συµπεριλαµβανοµένων µελετών µε διάρκειας έως 12 µηνών θεραπεία µε φαµσικλοβίρη, έδειξαν 
µικρή συνολική συχνότητα αποµονωθέντων στελεχών µε ανθεκτικότητα στην πενσικλοβίρη: 0,2% 
(2/913) σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς και 2,1% (6/288) σε ανοσοκατασταλµένους ασθενείς. Τα 
ανθεκτικά αποµονωθέντα στελέχη βρέθηκαν κυρίως στην αρχή της θεραπείας ή σε οµάδα ασθενών 
που λάµβαναν εικονικό φάρµακο και δεν εµφάνιζαν ανθεκτικότητα κατά τη διάρκεια ή έπειτα από τη 
θεραπεία µε φαµσικλοβίρη ή πενσικλοβίρη µόνο σε δύο ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς. 
 
Κλινική αποτελεσµατικότητα 
Σε ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο και ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο µελέτες τόσο σε 
ανοσοεπαρκείς όσο και σε ανοσοκατεσταλµένους ασθενείς µε µη επιπεπλεγµένο έρπητα ζωστήρα, η 
φαµσικλοβίρη ήταν αποτελεσµατική στην εξάλειψη των βλαβών. Μια ελεγχόµενη µε δραστικό 
φάρµακο κλινική µελέτη απέδειξε ότι η φαµσικλοβίρη είναι αποτελεσµατική στη θεραπεία του 
οφθαλµικού έρπητα ζωστήρα σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς. 
 
Η αποτελεσµατικότητα της φαµσικλοβίρης σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς µε πρώτο επεισόδιο έρπητα 
των γεννητικών οργάνων αποδείχθηκε σε τρείς µελέτες ελεγχόµενες µε δραστικό φάρµακο. ∆ύο 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς και µία ελεγχόµενη µε 
δραστικό φάρµακο µελέτη σε προσβεβληµένους από HIV ασθενείς µε υποτροπιάζοντα έρπητα των 
γεννητικών οργάνων απέδειξαν ότι η φαµσικλοβίρη ήταν αποτελεσµατική. 
 
∆ύο ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο 12-µηνες µελέτες σε ανοσοεπαρκείς ασθενείς µε 
υποτροπιάζοντα έρπητα των γεννητικών οργάνων απέδειξαν ότι οι ασθενείς που λάµβαναν 
φαµσικλοβίρη είχαν σηµαντική µείωση των υποτροπών σε σύγκριση µε τους ασθενείς που λάµβαναν 
εικονικό φάρµακο. Ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο και µη ελεγχόµενες µελέτες µε διάρκεια µέχρι 
16 εβδοµάδες απέδειξαν ότι η φαµσικλοβίρη ήταν αποτελεσµατική στην καταστολή του 
υποτροπιάζοντα έρπητα των γεννητικών οργάνων σε ασθενείς που είχαν προσβληθεί από τον ιό HIV. 
Μια ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο µελέτη απέδειξε ότι η φαµσικλοβίρη µειώνει σηµαντικά το 
ποσοστό των ηµερών µε συµπτωµατική και ασυµπτωµατική αναπαραγωγή του HSV. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Γενικά χαρακτηριστικά 
 
Απορρόφηση 
Η φαµσικλοβίρη είναι το από του στόµατος χορηγούµενο προ-φάρµακο της αντι-ιικής δραστικής 
ένωσης πενσικλοβίρη. Έπειτα από την από του στόµατος χορήγηση, η φαµσικλοβίρη απορροφάται 
ταχέως και εκτενώς και µετατρέπεται σε πενσικλοβίρη. Η βιοδιαθεσιµότητα της πενσικλοβίρης έπειτα 
από την από του στόµατος χορήγηση της φαµσικλοβίρης ήταν 77%. Η µέση µέγιστη συγκέντρωση 
της πενσικλοβίρης στο πλάσµα, έπειτα από χορήγηση µιας δόσης φαµσικλοβίρης 125 mg, 250 mg, 
500 mg και 750 mg, ήταν 0,8 µικρογραµµάρια/ml, 1,6 µικρογραµµάρια/ml, 3,3 µικρογραµµάρια/ml 
και 5,1 µικρογραµµάρια/ml, αντίστοιχα, και εµφανίστηκε σε µέσο χρόνο 45 λεπτών έπειτα από τη 
χορήγηση της δόσης. 
 
Οι καµπύλες συγκέντρωσης στο πλάσµα – χρόνου της πενσικλοβίρης είναι παρόµοιες έπειτα από τη 
χορήγηση µονής και επαναλαµβανόµενης (τρεις φορές ηµερησίως και δις ηµερησίως) δόσης, γεγονός 
που υποδεικνύει ότι δεν υπάρχει συσσώρευση της πενσικλοβίρης κατά τη χορήγηση 
επαναλαµβανόµενων δόσεων φαµσικλοβίρης. 
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Ο βαθµός της συστηµατικής διαθεσιµότητας (AUC) της πενσικλοβίρης από τη χορηγούµενη από το 
στόµα φαµσικλοβίρη παραµένει ανεπηρέαστος από την τροφή. 
 
Κατανοµή 
Η πενσικλοβίρη και η πρόδροµη µορφή της 6-δεοξυ εµφανίζουν πτωχή (< 20%) δέσµευση στις 
πρωτεΐνες πλάσµατος. 
 
Μεταβολισµός και απέκκριση 
Η φαµσικλοβίρη αποβάλλεται, κυρίως ως πενσικλοβίρη και ως 6-δεοξυ πρόδροµη µορφή της, οι 
οποίες απεκκρίνονται στα ούρα. ∆εν έχει ανιχνευτεί αναλλοίωτη φαµσικλοβίρη στα ούρα. Η 
σωληναριακή απέκκριση συµβάλλει στην αποβολή της πενσικλοβίρης από τους νεφρούς. 
 
Η τελική ηµιζωή της πενσικλοβίρης στο πλάσµα έπειτα από µονή και επαναλαµβανόµενη δόση 
φαµσικλοβίρης είναι περίπου 2 ώρες. 
 
Προκλινικές µελέτες απέδειξαν ότι δεν υπάρχει κανένα δυναµικό για επαγωγή των ενζύµων του 
κυττοχρώµατος P450 και αναστολή του CYP3A4. 
 
Χαρακτηριστικά σε ειδικούς πληθυσµούς 
Ασθενείς µε λοίµωξη έρπητα ζωστήρα 
Η µη επιπλεγµένη λοίµωξη έρπητα ζωστήρα δεν αλλοιώνει σηµαντικά τη φαρµακοκινητική της 
πενσικλοβίρης, όπως µετράται έπειτα από τη χορήγηση φαµσικλοβίρης από το στόµα. Η τελική 
ηµιζωή της πενσικλοβίρης σε ασθενείς µε έρπητα ζωστήρα ήταν 2,8 ώρες και 2,7 ώρες, αντίστοιχα, 
έπειτα από µονές και επαναλαµβανόµενες δόσεις φαµσικλοβίρης. 
 
Ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
Η φαινοµενική κάθαρση πλάσµατος, η νεφρική κάθαρση και η σταθερά του ρυθµού αποµάκρυνσης 
της πενσικλοβίρης από το πλάσµα µειώθηκαν γραµµικά µε µείωση της νεφρικής λειτουργίας, έπειτα 
από τη χορήγηση µονής και επαναλαµβανόµενης δόσης. Η τροποποίηση της δοσολογίας είναι 
απαραίτητη σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλ. παράγραφο 4.2). 
 
Ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
Ήπια και µέτρια ηπατική δυσλειτουργία δεν επηρέασε το βαθµό της συστηµατικής διαθεσιµότητας 
της πενσικλοβίρης έπειτα από τη χορήγηση φαµσικλοβίρης από το στόµα. ∆εν συνιστάται 
τροποποίηση της δοσολογίας για ασθενείς µε ήπια και µέτρια ηπατική δυσλειτουργία (βλ. 
παραγράφους 4.2 και 4.4). Η φαρµακοκινητική της πενσικλοβίρης δεν έχει αξιολογηθεί σε ασθενείς 
µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία. Η µετατροπή της φαµσικλοβίρης στο δραστικό µεταβολίτη 
πενσικλοβίρη µπορεί να είναι ανεπαρκής σε αυτούς τους ασθενείς µε αποτέλεσµα µειωµένες 
συγκεντρώσεις πενσικλοβίρης στο πλάσµα, και πιθανώς µείωση της αποτελεσµατικότητας της 
φαµσικλοβίρης 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς (≥65 ετών) 
Με βάση συγκρίσεις µεταξύ µελετών, η µέση AUC της πενσικλοβίρης ήταν περίπου 30% υψηλότερη 
και η νεφρική κάθαρση της πενσικλοβίρης περίπου 20% χαµηλότερη έπειτα από τη χορήγηση 
φαµσικλοβίρης από το στόµα σε ηλικιωµένους εθελοντές (65-79 ετών) σε σύγκριση µε νεότερους 
εθελοντές. Εν µέρει αυτές οι διαφορές ενδέχεται να οφείλονται σε διαφορές στη νεφρική λειτουργία 
µεταξύ των δύο ηλικιακών οµάδων. ∆εν συνιστάται τροποποίηση της δοσολογίας µε βάση την ηλικία, 
εκτός εάν η νεφρική λειτουργία εµφανίζει διαταραχές (βλ. παράγραφο 4.2). 
 
Φύλο 
Μικρές διαφορές στην κάθαρση της πενσικλοβίρης από τους νεφρούς έχουν αναφερθεί µεταξύ 
ανδρών και γυναικών και αποδόθηκαν στις σχετιζόµενες µε το φύλο διαφορές που εµφανίζει η 
νεφρική λειτουργία. ∆εν συνιστάται τροποποίηση της δόσης µε βάση το φύλο. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
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Γενική τοξικότητα 
Μελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας και τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων δεν αποκάλυψαν 
ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο. 
 
Γονοτοξικότητα 
Η φαµσικλοβίρη δεν βρέθηκε να είναι γονοτοξική σε ολοκληρωµένους αλλεπάλληλους in vivo και in 
vitro ελέγχους που έχουν σχεδιαστεί για τον εντοπισµό γονιδιακών µεταλλάξεων, χρωµοσωµικών 
βλαβών και επιδιορθώσιµων βλαβών στο DNA. Η πενσικλοβίρη, όπως και άλλες ουσίες αυτής της 
κατηγορίας, έχει αποδειχτεί ότι προκαλεί χρωµοσωµικές βλάβες, αλλά δεν προκάλεσε γονιδιακή 
µετάλλαξη σε κυτταρικά συστήµατα βακτηρίων ή θηλαστικών, ούτε υπήρξαν ενδείξεις αυξηµένης in 
vitro επιδιόρθωσης του DNA.  
 
Καρκινογένεση 
Σε υψηλές δόσεις σε θηλυκούς αρουραίους παρατηρήθηκε αυξηµένη επίπτωση αδενοκαρκινώµατος 
του µαστού, ενός είδους όγκου που παρατηρείται συχνά σε αυτό το στέλεχος αρουραίων που 
χρησιµοποιήθηκαν στη µελέτη καρκινογένεσης. Η επίπτωση της νεοπλασίας σε αρσενικούς 
αρουραίους ή σε ποντικούς και των δύο φύλων δεν επηρεάστηκε. 
 
Τοξικότητα στην αναπαραγωγή 
Μειωµένη γονιµότητα (συµπεριλαµβανοµένων ιστοπαθολογικών αλλαγών στους όρχεις, αλλαγές στη 
µορφολογία των σπερµατοζωαρίων, µειωµένη συγκέντρωση και κινητικότητα σπερµατοζωαρίων και 
µειωµένη γονιµότητα) παρατηρήθηκε σε αρσενικούς αρουραίους που έλαβαν 500 mg/kg/ηµέρα. 
Επίσης, εκφυλιστικές αλλαγές του επιθηλίου των όρχεων σηµειώθηκαν σε γενικές µελέτες 
τοξικότητας. Αυτό το εύρηµα ήταν αναστρέψιµο και παρατηρήθηκε και µε άλλες ουσίες αυτής της 
κατηγορίας. Μελέτες σε ζώα δεν έδειξαν αρνητικές επιδράσεις στη γονιµότητα θηλυκών ατόµων. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Κάθε προϊόν που δεν έχει χρησιµοποιηθεί ή υπόλειµµα πρέπει να απορριφθεί σύµφωνα µε τις κατά 
τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις. 
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7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλέπε Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 125 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 [Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
φαµσικλοβίρη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από στόµατος χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
BLISTER 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 125 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 [Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
φαµσικλοβίρη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 125 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 250 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
Famvir και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I) 500 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

φαµσικλοβίρη 
 

 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
• Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
• Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
• Η συνταγή για το Famvir χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε άλλους. 

Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά 
σας. 

• Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Famvir και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Famvir 
3. Πώς να πάρετε το Famvir 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Famvir 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FAMVIR ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το Famvir είναι ένα αντι-ιικό φάρµακο. Σταµατά την αναπαραγωγή του ιού που προσβάλλει τον 
οργανισµό. Καθώς ο ιός αναπαράγεται πολύ νωρίς στην πορεία της λοίµωξης, θα ωφεληθείτε 
περισσότερο από τη θεραπεία εάν πάρετε το Famvir µόλις εµφανιστούν τα πρώτα συµπτώµατα. 
 
Το Famvir χρησιµοποιείται για τη θεραπεία δύο τύπων ιικών λοιµώξεων στους ενήλικες: 
- Ζωστήρας (έρπης ζωστήρας) ο οποίος είναι µια ιική λοίµωξη που προκαλείται από έναν ιό 

που ονοµάζεται ιός ανεµοβλογιάς-ζωστήρα (πρόκειται για τον ίδιο ιό που προκαλεί την 
ανεµοβλογιά). Το Famvir σταµατά την εξάπλωση του ιού στον οργανισµό προκειµένου να 
επέλθει ταχύτερα η ίαση. 

- Το Famvir χρησιµοποιείται επίσης για τη θεραπεία του έρπητα ζωστήρα µε εντόπιση γύρω 
από το µάτι ή ακόµα και στο ίδιο το µάτι (οφθαλµικός ζωστήρας) 

- Έρπης των γεννητικών οργάνων. Ο έρπητας των γεννητικών οργάνων είναι µια ιογενής 
λοίµωξη που προκαλείται από τον ιό του απλού έρπητα τύπου 1 ή 2 και µεταδίδεται 
συνήθως µέσω της σεξουαλικής επαφής. Προκαλεί φλύκταινες και αίσθηµα καύσου ή 
κνησµό στην περιοχή γύρω από τα γεννητικά όργανα, που µπορεί να συνοδεύονται από 
πόνο. Το Famvir χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των λοιµώξεων από έρπητα των 
γεννητικών οργάνων σε ενήλικες. Όσοι παρουσιάζουν συχνά επεισόδια έρπητα των 
γεννητικών οργάνων µπορούν επίσης να πάρουν το Famvir για να αποτρέψουν τα 
περιστατικά επίθεσης του ιού. 

 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ FAMVIR 
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Μην πάρετε το Famvir 
- σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στη φαµσικλοβίρη, σε οποιοδήποτε άλλο 

συστατικό του Famvir που αναφέρεται στην παράγραφο 6 ή στην πενσικλοβίρη (δραστικός 
µεταβολίτης της φαµσικλοβίρης και ένα συστατικό µερικών άλλων φαρµάκων). 

Εάν πιστεύετε ότι µπορεί να είστε αλλεργικός συµβουλευτείτε τον γιατρό σας. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Famvir 
- Εάν αντιµετωπίζετε προβλήµατα µε τους νεφρούς σας (ή εάν είχατε προβλήµατα πριν). Ο 

γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει να σας δώσει χαµηλότερη δόση Famvir. 
- Εάν έχετε πρόβληµα µε το ανοσοποιητικό σύστηµα του οργανισµού σας. 
- Εάν αντιµετωπίζετε προβλήµατα µε το συκώτι σας. 
Εάν κάποιο από τα παραπάνω ισχύει για εσάς, ενηµερώστε τον γιατρό σας προτού πάρετε το Famvir. 
 
Παιδιά και έφηβοι (ηλικίας κάτω των 18 ετών) 
Το Famvir δε συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους. 
 
Πρόληψη της µετάδοσης του έρπητα των γεννητικών οργάνων 
Εάν παίρνετε Famvir για τη θεραπεία ή την καταστολή του έρπητα των γεννητικών οργάνων ή εάν 
είχατε έρπητα των γεννητικών οργάνων στο παρελθόν, θα πρέπει να έχετε ασφαλείς σεξουαλικές 
επαφές, συµπεριλαµβανοµένης της χρήσης προφυλακτικών. Αυτό είναι σηµαντικό για την πρόληψη 
της µετάδοσης της λοίµωξης στους άλλους. ∆εν θα πρέπει να έχετε σεξουαλική επαφή εάν έχετε έλκη 
ή φυσαλίδες στα γεννητικά όργανα. 
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Είναι ιδιαιτέρως σηµαντικό να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε κάποιο 
από τα παρακάτω φάρµακα: 
• Ραλοξιφαίνη (χρησιµοποιείται για την αποτροπή και τη θεραπεία της οστεοπόρωσης). 
• Προβενεσίδη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία υψηλών επιπέδων ουρικού οξέος στο αίµα που 

σχετίζονται µε αρθρίτιδα και για την αύξηση στο αίµα των επιπέδων των αντιβιοτικών τύπου 
πενικιλίνης), ή οποιοδήποτε άλλο φάρµακο που µπορεί να επηρεάσει τους νεφρούς σας. 

 
Λήψη του Famvir µε τροφές και ποτά 
Μπορείτε να πάρετε το Famvir µε ή χωρίς τροφή. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Εάν είστε έγκυος ή πιστεύετε ότι µπορεί να είστε έγκυος, ενηµερώστε τον γιατρό σας. Το Famvir δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης, εκτός κι αν κρίνεται απολύτως αναγκαίο. Ο 
γιατρός σας θα συζητήσει µαζί σας τους πιθανούς κινδύνους που ενέχει η λήψη του Famvir κατά τη 
διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
 
Εάν θηλάζετε, ενηµερώστε τον γιατρό σας. Το Famvir δε πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια 
της γαλουχίας εκτός κι αν κρίνεται απολύτως αναγκαίο. Ο γιατρός σας θα συζητήσει µαζί σας τους 
πιθανούς κινδύνους που ενέχει η λήψη του Famvir κατά τη διάρκεια της γαλουχίας. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Το Famvir µπορεί να προκαλέσει ζάλη, υπνηλία ή σύγχυση. Μην οδηγείτε ή µη χειρίζεστε µηχανές, 
εάν εµφανίσετε κάποιο από αυτά τα συµπτώµατα όσο παίρνετε το Famvir. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Famvir 
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Αν ο γιατρός σας, σάς ενηµέρωσε ότι έχετε δυσανεξία σε ορισµένα σάκχαρα, π.χ. λακτόζη 
επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας πριν πάρετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. Τα δισκία Famvir 
125 mg, 250 mg, και 500 mg περιέχουν λακτόζη. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ FAMVIR 
 
Πάντοτε να παίρνετε το Famvir αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
- Η ηµερήσια δόση και η διάρκεια της θεραπείας εξαρτώνται από το είδος της ιογενούς λοίµωξης 

από την οποία πάσχετε – βλέπε παρακάτω. Ο γιατρός σας θα σας συνταγογραφήσει τη σωστή 
δόση. 

- Για τα βέλτιστα αποτελέσµατα ξεκινήστε τη λήψη του φαρµάκου όσο το δυνατόν πιο σύντοµα 
µετά την εµφάνιση των πρώτων σηµείων και συµπτωµάτων. 

- Αποφύγετε κάθε σεξουαλική επαφή µε οποιονδήποτε εάν εµφανίζετε συµπτώµατα έρπητα 
γεννητικών οργάνων - ακόµα και εάν έχετε ξεκινήσει θεραπεία µε Famvir. Αυτό γίνεται γιατί 
µπορεί να µεταδώσετε τη λοίµωξη από έρπητα στο/στη σύντροφό σας. 

- Εάν αντιµετωπίζετε ή αντιµετωπίζατε νεφρικά προβλήµατα, ο γιατρός σας µπορεί να 
αποφασίσει να σας χορηγήσει µικρότερη δόση Famvir. 

 
∆οσολογία για έρπητα ζωστήρα 
Εάν έχετε φυσιολογικό ανοσολογικό σύστηµα, η συνιστώµενη δόση είναι 
- ένα δισκίο των 500 mg, τρεις φορές την ηµέρα, επί επτά ηµέρες 
 
Εάν έχετε µειωµένο ανοσολογικό σύστηµα, η συνιστώµενη δόση είναι 
- ένα δισκίο των 500 mg, τρεις φορές την ηµέρα, επί δέκα ηµέρες 
 
∆οσολογία για έρπητα των γεννητικών οργάνων 
Η δόση εξαρτάται από την κατάσταση του ανοσολογικού συστήµατος σας και από το στάδιο της 
λοίµωξη σας. 
 
Εάν έχετε φυσιολογικό ανοσολογικό σύστηµα, οι δόσεις είναι όπως παρακάτω: 
 
Για το πρώτο επεισόδιο, η συνιστώµενη δόση είναι: 
- ένα δισκίο των 250 mg τρεις φορές την ηµέρα, επί πέντε ηµέρες. 
 
Για τη θεραπεία περαιτέρω επεισοδίων, η συνιστώµενη δόση είναι: 
- ένα δισκίο των 125 mg δυο φορές την ηµέρα, επί πέντε ηµέρες. 
 
Για την πρόληψη µελλοντικών επεισοδίων, η συνιστώµενη δόση είναι: 
- ένα δισκίο των 250 mg δυο φορές την ηµέρα. 
 
Ο γιατρός σας θα σας πει για πόσο διάστηµα θα χρειαστεί να συνεχίσετε να παίρνετε τα δισκία. 
 
Εάν έχετε µειωµένο ανοσολογικό σύστηµα, οι δόσεις είναι όπως παρακάτω: 
 
Για τη θεραπεία του τρέχοντος επεισοδίου, η συνιστώµενη δόση είναι: 
- ένα δισκίο των 500 mg δυο φορές την ηµέρα, επί επτά ηµέρες. 
 
Για την πρόληψη µελλοντικών επεισοδίων, η συνιστώµενη δόση είναι: 
- ένα δισκίο των 500 mg δυο φορές την ηµέρα. 
 
Ο γιατρός σας θα σας πει για πόσο διάστηµα θα χρειαστεί να συνεχίσετε να παίρνετε τα δισκία. 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Famvir από την κανονική 
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Εάν πάρετε περισσότερα δισκία από όσα έπρεπε να πάρετε ή εάν κάποιος άλλος πάρει κατά λάθος το 
φάρµακό σας, επισκεφτείτε αµέσως τον γιατρό σας ή κάποιο νοσοκοµείο για συµβουλές. Επιδείξτε τη 
συσκευασία των δισκίων. 
 
Η λήψη πολύ περισσότερου Famvir µπορεί να επηρεάσει τους νεφρούς. Σε άτοµα τα οποία έχουν ήδη 
προβλήµατα µε τους νεφρούς µπορεί, σπάνια, εάν η δόση τους δε µειωθεί σωστά να οδηγήσει σε 
νεφρική ανεπάρκεια. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Famvir 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση του Famvir, πρέπει να την αναπληρώσετε µόλις το θυµηθείτε. 
Έπειτα πάρτε την επόµενη δόση σας όπως είναι προγραµµατισµένη. Ωστόσο, µην πάρετε δύο δόσεις 
µε χρονική απόσταση µεταξύ τους µικρότερη της µίας ώρας˙ σε αυτή την περίπτωση πρέπει να 
παραλείψετε τη δόση που ξεχάσατε. Επιπλέον, µην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση 
που ξεχάσατε. 
 
Σε περίπτωση που έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε 
τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Famvir µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν 
παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Οι παρενέργειες που προκαλούνται από το Famvir είναι 
συνήθως ήπιας προς µέτριας βαρύτητας. 
 
Η συχνότητα των πιθανών ανεπιθύµητων  ενεργειών που αναφέρονται παρακάτω καθορίζεται 
χρησιµοποιώντας την ακόλουθη σύµβαση: 
- πολύ συχνές (επηρεάζουν περισσότερους από 1 στους 10 ασθενείς) 
- συχνές (επηρεάζουν 1 έως 10 στους 100 ασθενείς) 
- όχι συχνές (επηρεάζουν 1 έως 10 στους 1.000 ασθενείς) 
- σπάνιες (επηρεάζουν 1 έως 10 στους 10.000 ασθενείς) 
- πολύ σπάνιες (επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς) 
 
Οι σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες του Famvir είναι: 
• Σοβαρή φλυκταίνωση του δέρµατος ή των βλεννογόνων των χειλιών, των µατιών, του 

στόµατος, των ρινικών διόδων ή των γεννητικών οργάνων (αυτά µπορεί να είναι σηµεία µιας 
σοβαρής αλλεργικής δερµατικής αντίδρασης, για την συχνότητα βλ. παρακάτω). 

• Ανεξήγητοι µώλωπες, κόκκινες ή µοβ κηλίδες στο δέρµα ή ρινορραγίες (αυτά µπορεί να είναι 
σηµεία µιας µείωσης του αριθµού των αιµοπεταλίων, για την συχνότητα βλ. παρακάτω). 

 
Εάν εµφανίσετε κάποια από αυτές τις ανεπιθύµητες ενέργειες, ενηµερώστε αµέσως τον γιατρό σας 
ή επισκεφτείτε το τµήµα επειγόντων περιστατικών του πλησιέστερου νοσοκοµείου. 
 
Πολύ συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες 
- Πονοκέφαλος 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες 
- Ναυτία 
- Έµετος 
- Ζάλη 
- Υπνηλία 
- Εξάνθηµα 
- Κνησµός 
- ∆οκιµασία ηπατικής λειτουργίας µε µη φυσιολογικά αποτελέσµατα 
 
Όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες 
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- Σύγχυση 
- Σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις 
 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες 
- Ψευδαισθήσεις (να βλέπετε ή να ακούτε πράγµατα που δεν υπάρχουν στην πραγµατικότητα) 
- Κιτρίνισµα του δέρµατος ή/και των µατιών 
- Χαµηλός αριθµός αιµοπεταλίων 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FAMVIR 
 
• Να φυλάσσεται σε µέρος που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
• Να µη χρησιµοποιείτε το Famvir µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στην επισήµανση 

µετά την ηµεροµηνία λήξης. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που 
αναφέρεται. 

• [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
• Να µη χρησιµοποιείτε το Famvir εάν παρατηρήσετε ότι η συσκευασία έχει υποστεί φθορά ή 

φέρει ενδείξεις αλλοίωσης. 
• Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. 

Ρωτείστε το φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα 
µέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 

 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει τοFamvir 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Εµφάνιση του Famvir και περιεχόµενο συσκευασίας 
 
Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός 
 
[Βλέπε Παράρτηµα I - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
<{Τηλέφωνο}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορα στις {ηµεροµηνία}. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 


