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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Famvir ja sen muista kauppanimista (famsikloviiri, 125,
250, 500 ja 750 mg:n tabletit)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto on saanut Famvir-ladkevalmisteen arvioinnin paatdkseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Famvirin ladkemaaraykseen liittyvia tietoja on
yhtenaistettava Euroopan unionissa.

Mita Famvir on?

Famvir on virusladke, jonka vaikuttava aine on famsikloviiri. Sitd kéytetdan herpesvirusten
aiheuttamien infektioiden hoitoon, mukaan lukien varicella zoster -virus, joka aiheuttaa vy6ruusua, ja
herpes simplex -virus (HSV), joka voi aiheuttaa huuliherpesta tai sukupuoliherpesta.

Famvirin vaikuttava aine famsikloviiri muuttuu elimistdssa aineeksi nimelté pensikloviiri. Pensikloviiri
on viruslaake. Se vaikuttaa estamalla herpesvirusten DNA-tuotannon. DNA-tuotannon estaminen estaa
virusten lisdantymisen.

Famviria on saatavana Euroopan unionissa myds seuraavilla kauppanimilla: Famciclovir-Sandoz,
Famciclovir-SB, Famciclovir-SB Zoster, Famvir Zoster ja Oravir.

Naita ladkkeitd myyva yhtid on Novartis.
Miksi Famviria arvioitiin?

Famvir on hyvéaksytty Euroopan unionissa kansallisissa menettelyissa. Taman vuoksi ladkkeen
kayttotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa havaituista eroavaisuuksista niiden maiden vélill&,
joissa tata laaketta myydaan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma — ihmislaadkkeet ((CMD(h)) on maarittanyt
Famvirin ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenadistamistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi asian 27. marraskuuta 2008 laakevalmistekomitealle (CHMP) Famvirin ja
muiden kauppanimien myyntilupien yhtenaistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Famviria tulee kayttaa

e herpes zosterin (vydruusun) ja oftalmisen zosterin (silmén alueen vydruusun) hoitoon
immunokompetenteilla aikuisilla (potilailla, joiden immuunijarjestelma toimii normaalisti)

e herpes zosterin hoitoon aikuisilla, joilla on immuunivajaus (immuunijarjestelmén heikentynyt
toiminta)

e sukupuoliherpeksen ensimmaisen ja toistuvien esiintymien hoitoon immunokompetenteilla aikuisilla
e sukupuoliherpeksen toistuvien esiintymien hoitoon immuunivajeisilla aikuisilla

e sukupuoliherpeksen uusiutumisen estdmiseen immunokompetenteilla ja immuunivajeisilla
aikuisilla.

4.2 Annostus ja antotapa

Herpes zosterin kohdalla suositeltu annos on 500 mg kolmesti vuorokaudessa seitseméan vuorokauden
ajan immunokompetenteilla aikuisilla ja kymmenen vuorokautta aikuisilla, joilla on immuunivajaus.

Sukupuoliherpeksen kohdalla suositeltu annos on 250 mg kolmesti vuorokaudessa viiden vuorokauden
ajan taudin ensimmaisen esiintyman yhteydessa immunokompetenteilla aikuisilla. Taudin uusiutuessa
annos on 125 mg kahdesti vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan.

Uusiutuneen sukupuoliherpeksen kohdalla suositeltu annos on 500 mg kahdesti vuorokaudessa
seitseman vuorokauden ajan aikuisilla, joilla on immuunivajaus.

Sukupuoliherpeksen uusiutumisen estamisen kohdalla suositeltu annos on 250 mg kahdesti
vuorokaudessa immunokompetenteilla aikuisilla ja 500 mg kahdesti vuorokaudessa aikuisilla, joilla on
immuunivajaus. Td&ma hoito on arvioitava 12 kuukauden kuluttua.

Komitea suositteli, ettd Famvir-annoksia tulee muuttaa sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on
munuaisten vajaatoiminta.

4.3 Vasta-aiheet

Famviria ei saa antaa henkilodille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) famsikloviirille,
pensikloviirille tai muille ladkevalmisteen aineosille.

Muut muutokset

Muita yhtenaistettyja kohtia ovat varoitukset, raskaus ja imetys seka sivuvaikutukset.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 27. heindkuuta 2010.
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