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Kérdések és valaszok a Famvir-rel és kapcsolddod
nevekkel kapcsolatban (125, 250, 500 és 750 mg
famciklovirt tartalmazé tablettak)

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Famvir feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) a Famvir felirdsara vonatkozé informacié harmonizaldsa sziikséges.

Milyen tipusl gyégyszer a Famvir?

A Famvir virusellenes gydgyszer, amely hatéanyagként famciklovirt tartalmaz. Herpeszvirusok, ezen
belll az 6vsémort okozo varicella zoster és az ajak- vagy nemi herpeszt okozd herpes simplex (HSV)
altal kivaltott fert6zés kezelésére alkalmazzak.

A Famvir hatéanyaga, a famciklovir a szervezetben a penciklovirnek nevezett anyagga alakul at. A
penciklovir egy virusellenes szer. Hatdsat ugy fejti ki, hogy gatolja a herpeszvirusok altal végzett DNS-
termelést. A DNS-termelés gatlasa azt eredményezi, hogy a virusok szaporodasra képtelenné valnak.

A Famvir az EU-ban mas markaneveken is kaphatd: Famciclovir-Sandoz, Famciclovir-SB, Famciclovir-
SB Zoster, Famvir Zoster és Oravir.

Ezeket a gydgyszereket a Novartis forgalmazza.

Miért végezték el a Famvir feliilvizsgalatat?

A Famvir engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kllonbozd tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatdkban megfigyelhetd kulonbségekben is tlikrozédik.

A Famvir-rol az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacids csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.
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Az Eurdpai Bizottsag 2008. november 27-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék a Famvir-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizaldsat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elbirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkez6k:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP arrdl allapodott meg, hogy a Famvir a kévetkez6k esetén alkalmazandd:

e herpes zoster (0vsOmor) és szemet érintd zoster (szem korili 6vsomor) kezelése ép immunitasu
felnGtteknél (olyan betegeknél, akiknek az immunrendszere normalisan muikodik);

e herpes zoster kezelése csékkent immunitasu feln6tteknél (akiknek az immunrendszere cs6kkent
aktivitasu);

e anemi herpesz elsé és ismétl6d6 epizddjainak kezelése ép immunitasu felnétteknél;
e anemi herpesz ismétlédd epizddjainak kezelése csokkent immunitasu felnétteknél;
e anemi herpesz kiljuldsdnak szuppresszidja ép és csokkent immunitasu felndtteknél.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Herpes zoster esetén az ajanlott adag naponta haromszor 500 mg, ép immunitasu felnétteknél hét
napig, csokkent immunitasa feln6tteknél pedig tiz napig.

Ep immunitasu felnStteknél nemi herpesz esetén az ajénlott adag az els6 epizdd alkalmaval naponta
haromszor 250 mg 6t napon at. Az ismétléd6 epizodokat naponta kétszer 125 mg-mal kell kezelni 6t
napon at.

Csokkent immunitasu felnGtteknél a nemi herpesz ismétlodo eléforduldsa esetén az ajanlott adag
naponta kétszer 500 mg hét napon at.

A nemi herpesz kilUjulasanak szuppresszidjara ajanlott adag ép immunitasa felnGtteknél naponta
kétszer 250 mg, mig csokkent immunitasu felnétteknél naponta kétszer 500 mg. Ezt a kezelést 12
hénap elteltével felll kell vizsgalni.

A bizottsag javaslata szerint a Famvir adagjat karosodott vesefunkcioju betegeknél modositani kell.

4.3. Ellenjavallatok

A Famvir nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
famciklovirrel, penciklovirrel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Egyéb valtoztatasok

Az egyéb harmonizalt pontok kozé tartoznak a klilonleges figyelmeztetésekrdl, a terhességrél és
szoptatasrol, valamint a mellékhatasokrél szl pontok.

Az orvosoknak és betegeknek sz4l6, modositott tajékoztatd itt érheto el.
Az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 27-én adott ki hatarozatot.
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