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Adildarriki

M ar kadsleyfishafi

ESB/EES

Styrkur

Lyfjaform

[komuleid

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austurriki

Famvir 125 mg —
Filmtabletten

125 mg

Filmuhuodadar toflur

Til inntéku

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austurriki

Famvir 250 mg —
Filmtabletten

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Brunner Strasse 59
1235 Wien

Austurriki

Famvir 500 mg —
Filmtabletten

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Kypur

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

Kypur

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Kypur

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

Kypur

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Danmork

Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172
2100 Kopenhagen @
Danmork

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Danmork

Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172
2100 Kopenhagen ©
Danmork

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku
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ESB/EES

Styrkur

Lyfjaform

[komuleid

Finnland

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Finnland

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Finnlnand

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Finnland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Finnland

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
FI1-02130 Espoo
Finnland

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Frakkland

Novartis Pharma S.A.S.
2 - 4, rue Lionel Terray

92500 Rueil-Malmaison
Frakkland

Oravir

125 mg

Filmuhuodadar toflur

Til inntéku

Frakkland

Novartis Pharma S.A.S.
2 - 4, rue Lionel Terray
92500 Rueil-Malmaison
Frakkland

Oravir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

byskaland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
byskaland

Famvir 125 mg
Filmtabletten

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

byskaland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
byskaland

Famvir 250 mg
Filmtabletten

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

byskaland

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
90429 Niirnberg

byskaland

Famvir Zoster
250 mg
Filmtabletten

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku




Adildarriki M ar kadsleyfishafi Sér heiti Styrkur Lyfiaform ikomuleid
ESB/EES
byskaland Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir- 250 mg Filmuhudadar toflur  |Til inntdku
GmbH Sandoz 250 mg
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
byskaland
byskaland Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir- 500 mg Filmuhudadar t6flur  |Til inntdku
GmbH Sandoz 500 mg
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
byskaland
byskaland Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir-SB {250 mg Filmuhudadar toflur  |Til inntdku
GmbH 250 mg
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
byskaland
byskaland Griinwalder Gesundheitsprodukte Famciclovir-SB {250 mg Filmuhudadar toflur  |Til inntdku
GmbH Zoster 250 mg
Ruhlandstr. 5 Filmtabletten
83646 Bad Tolz
byskaland
Grikkland Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 125 mg Filmuhudadar t6flur  |Til inntdku
12th Km National Road No. 1
GR-144 51 Metamorphosis
Grikkland
Grikkland Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 250 mg Filmuhudadar t6flur  |Til inntdku
12th Km National Road No. 1
GR-144 51 Metamorphosis
Grikkland
Grikkland Novartis (Hellas) S.A.C.1L. Famvir 500 mg Filmuhudadar t6flur  |Til inntdku

12th Km National Road No. 1
GR-144 51 Metamorphosis
Grikkland
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Ungverjaland

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
Ungverjaland

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Ungverjaland

Novartis Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
Ungverjaland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

fsland

Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172
2100 Kopenhagen @
Danmork

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

fsland

Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172
2100 Kopenhagen ©
Danmork

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

frland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

125 mg

Filmuhuodadar toflur

Til inntéku
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frland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

frland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

750 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

ftalia

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

ftalia

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

ftalia

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

ftalia

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

ftalia

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

ftalia

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

ftalia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

ftalia

Famciclovir
Sandoz

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

ftalia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

ftalia

Famciclovir
Sandoz

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku
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ftalia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni 1
1-21040 Origgio

ftalia

Famciclovir
Sandoz

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Liuxemborg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
byskaland

Famvir 125 mg
Filmtabletten

125 mg

Filmuhuodadar toflur

Til inntéku

Liuxemborg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
byskaland

Famvir 250 mg
Filmtabletten

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Liuxemborg

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
byskaland

Famvir Zoster
250 mg
Filmtabletten

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

125 mg

Filmuhuodadar toflur

Til inntéku

Malta

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Holland

Novartis Pharma B.V.
P.O. Box 241

6800 LZ Arnhem
Holland

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku
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Styrkur

Lyfjaform
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Holland

Novartis Pharma B.V.
P.O. Box 241

6800 LZ Arnhem
Holland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Holland

Novartis Pharma B.V.
P.O. Box 241

6800 LZ Arnhem
Holland

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Spann

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

Spann

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Spann

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

Spann

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Spann

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

Spann

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Spann

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

Spann

Famvir

750 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Svipjod

Novartis Sverige AB
Box 1150

183 11 Téby
Svipj6d

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Svipjod

Novartis Sverige AB
Box 1150

183 11 Téby
Svipj6d

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku
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Svipjod

Novartis Sverige AB
Box 1150

183 11 Téby
Svipj6d

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Bretland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

125 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Bretland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

250 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Bretland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

500 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku

Bretland

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd
Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

Bretland

Famvir

750 mg

Filmuhuoadar toflur

Til inntéku
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1 HEITI LYFS

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg filmuhtadadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg filmuhtudadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg filmuhtdadar toflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Sja lista yfir 6l1 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41 Abendingar

Syking af voldum varicella zoster veiru - ristill (herpez zoster)

Famvir er etlad til

- medferdar vid ristli (herpes zoster) og ristli i auga, hja fullordnum sjuklingum sem ekki eru
onemisbealdir (sja kafla 4.4)

- medferdar vid ristli (herpes zoster) hja 6neemisbaldum fullordnum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Ablastur (herpes simplex) - dblastur 4 kynfeerum (genital herpes)

Famvir er etlad til

- medferdar vid frumsykingu og endurteknum ablestri 4 kynfeerum (genital herpes) hja
fullordnum sjuklingum sem ekki eru dnamisbeldir

- medferdar vid endurteknum ablaestri 4 kynfeerum hja 6nemisbaeldum fulloronum sjuklingum

- baelingar a endurteknum ablaestri 4 kynfaeerum hja fullordnum sjiklingum sem ekki eru
onemisbaldir og hja dnaemisbaldum fullordnum sjuklingum.

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar hja sjuklingum med ablastur sem eru énaemisbealdir af
60rum ors6kum en HIV-sykingu (sja kafla 5.1).

42 Skammtar og lyfjagj 6f

Ristill (herpes zoster) hjé fullordnum sjuklingum, sem ekki eru 6nemisbeeldir

500 mg prisvar & solarhring i sjo daga.
Hefja skal medferd eins fljott og heaegt er eftir ad ristill hefur verid greindur.

Ristill (herpes zoster) hja éneemisbaldum fullordnum sjuklingum

500 mg bprisvar & solarhring i tiu daga.

Hefja skal medferd eins fljott og heaegt er eftir ad ristill hefur verid greindur.
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Ablastur 4 kynfaerum hja fullordnum sjuklingum sem ekki eru dnzmisbeeldir
Ablastur & kynfeerum, frumsyking: 250 mg prisvar 4 solarhring i fimm daga. Malt er med pvi ad

medferd sé hafin eins fljott og audio er eftir ad frumsyking ablasturs a kynfaerum er greind.

Lotubundin meodferd vid endurteknum ablestri a4 kynfaerum: 125 mg tvisvar a sélarhring i fimm daga.
Melt er med pvi a0 medferd sé hafin eins fljott og audid er eftir ad fyrstu einkenni (t.d. stingir, klaoi,
svidi, verkir) eda sar koma fram.

Endurtekinn ablastur 4 kynfeerum hja énamisbaeldum fullordnum sjuklingum
Lotubundin medferd vid endurteknum ablestri a4 kynfaerum: 500 mg tvisvar a sélarhring i sjé daga.

Melt er med pvi a0 medferd sé hafin eins fljott og audid er eftir ad fyrstu einkenni (t.d. stingir, klaoi,
svidi, verkir) eda sar koma fram.

Baling 4 endurteknum ableestri 4 kynfeerum hja fullordnum sjuklingum sem ekki eru éneemisbaeldir
250 mg tvisvar a sélarhring Heetta skal baelandi medferd eftir ad samfelld medferd med veirulyfjum

hefur stadid i ad hamarki 12 manudi, til ad endurmeta tidni og alvarleika endurtekinna sykinga.
Timabilid sem astandid er endurmetid a skal na yfir tvaer endurteknar sykingar. Hefja ma beelandi
medferd ad nyju hja sjuklingum sem halda afram ad hafa umtalsverdar sykingar.

Baling 4 endurteknum &bleestri 4 kynfeerum hja 6nemisbaeldum fullordnum sjuklingum
500 mg tvisvar 4 sdlarhring.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Geeta skal sérstakrar varudar vid skommtun hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi, pvi pegar

nyrnastarfsemi er skert, samkvamt malingum a kreatinintathreinsun, er uthreinsun penciclovirs skert.
Radleggingar um skammta fyrir fullordna sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi eru gefnar i toflu 1.
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Tafla 1

Radleggingar um skammta fyrir fullordna sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi

Abending og venjulegir

Uthreinsun kreatinins  Adlagadir skammtar

skammtar [ml/min.]
Ristill hja fullordnum
g uklingum sem ekki eru
Onaemisbaddir
500 mg prisvar & solarhring 1 > 60 500 mg prisvar & solarhring i 7 daga
7 daga
40 til 59 500 mg tvisvar & solarhring i 7 daga
20 til 39 500 mg einu sinni & solarhring i
7 daga
<20 250 mg einu sinni & solarhring i

Sjuklingar 4 bl6dskilun

7 daga

250 mg eftir hverja skilunarmedferd i
7 daga

Ristill hja bneemisbaddum
fullorénum s uklingum

500 mg prisvar a solarhring i
10 daga

=60

40 til 59
20 til 39

<20

Sjuklingar 4 bl6dskilun

500 mg prisvar a solarhring i 10 daga

500 mg tvisvar 4 solarhring i 10 daga
500 mg einu sinni & solarhring i

10 daga

250 mg einu sinni 4 s6larhring 1

10 daga

250 mg eftir hverja skilunarmedferd i
10 daga

Ablastur & kynfaerum hja

fullordénum g aklingum sem ekKi
eru 6naemisbaddir — frumsyking

ablasturs & kynfaerum

250 mg prisvar a solarhring i
5 daga

=40

20 til 39
<20

Sjuklingar 4 blodskilun

250 mg prisvar & solarhring 1 5 daga

250 mg tvisvar a s6larhring i 5 daga
250 mg einu sinni 4 solarhring i
5 daga

250 mg eftir hverja skilunarmedferd i
5 daga

Abléastur & kynfaerum hja

fullordnum g uklingum sem ekKi
eru 6naemisbaddir —lotubundin

medferd vid endurteknum
ablaestri & kynfaerum

125 mg tvisvar a solarhring i
5 daga

Sjuklingar 4 blédskilun

125 mg tvisvar a sélarhring i 5 daga

125 mg einu sinni & solarhring i

5 daga

125 mg eftir hverja skilunarmedferd i
5 daga
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Abléastur & kynfaerum hja
onaamisbaddum fullordnum
g uklingum —lotubundin
medferd vid endurteknum
ablaestri & kynfaerum

500 mg tvisvar a solarhring i >40 500 mg tvisvar & solarhring i 7 daga
7 daga
20 til 39 500 mg einu sinni & solarhring i
7 daga
<20 250 mg einu sinni 4 s6larhring 1
7 daga
Sjuklingar 4 blodskilun 250 mg eftir hverja skilunarmedferd i
7 daga
Bading & endurteknum &blaestri
a kynfaerum hja fullordnum
g uklingum sem ekki eru
Onaemisbaddir
250 mg tvisvar a sélarhring >40 250 mg tvisvar a solarhring
20 til 39 125 mg tvisvar a sélarhring
<20 125 mg einu sinni 4 solarhring

Sjuklingar 4 blodskilun 125 mg eftir hverja skilunarmedferd

Bading & endurteknum &blaestri
a kynfaerum hja 6naemisbaddum
fullordnum g klingum

500 mg tvisvar & solarhring >40 500 mg tvisvar & s6larhring
20 til 39 500 mg einu sinni a s6larhring
<20 250 mg einu sinni 4 solarhring

Sjuklingar 4 blodskilun 250 mg eftir hverja skilunarmedferd

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, sem eru 4 blodskilun
Vegna pess ad 4 kist. blodskilun olli allt ad 75% minnkun & plasmapéttni penciclovirs skal gefa

famciclovir strax eftir skilun. Radlagdir skammtar fyrir sjuklinga a blodskilun eru gefnir upp i téflu 1.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammtinn hja sjuklingum med vagt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Engar

upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Aldradir sjuklingar (> 65 4ra)

Ekki parf a0 adlaga skammtinn nema um skerta nyrnastarfsemi sé a0 raeda.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Famvir fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara par sem engar upplysingar

liggja fyrir um 6ryggi og verkun.

Aodferd vid lyfjagjof
Famvir ma taka an tillits til maltida (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Ofnaemi fyrir pencicloviri.
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44  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
NauOsynlegt er a0 adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.9).

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar a notkun famciclovirs hja sjuklingum med verulega skerta

lifrarstarfsemi. Umbreyting famciclovirs yfir i virkt umbrotsefni pess, penciclovir, getur verid skert
hja pessum sjuklingum, sem veldur leegri plasmapéttni penciclovirs og par med getur virkni
famciclovirs ordid minni.

Notkun til medferdar vid ristli

Hafa skal naid eftirlit med kliniskri svorun, sérstaklega hja énzemisbaldum sjiklingum. fhuga skal ad
veita medferd med veirusykingarlyfi i blazd pegar svorun vid medferd til inntdku er ekki talin
fullneegjandi.

Sjuklingar med margpeettan ristil, p.e. peir sem eru med innvortis sykingu, dreifdan ristil, taugakvilla i
hreyfitaugum, heilabolgu og medfylgjandi ahrif 4 heilazdar eiga ad fa medferd med veirusykingarlyfi
i blazd.

Ennfremur eiga 6neemisbaeldir sjuklingar med ristil i auga og peir sem eru i mikilli heettu 4 ad
sjukdoémurinn dreifist eda eru med innvortis sykingu, ad f4& medferd med veirusykingarlyfi i blaaed.

Smit &blasturs 4 kynfaerum

Réoleggja skal sjuklingum ad fordast samfarir pegar einkenni eru fyrir hendi jafnvel pott medferd med
veirusykingarlyfi s¢ hafin. Vid belingarmedferd med veirusykingarlyfjum er utskilnadur veira
markteekt minni. Hins vegar er smit enn mogulegt. bvi er meelt med pvi, til vidbotar vid medferd med
famcicloviri, ad sjuklingar stundi 6ruggara kynlif.

Annad
Sjuklingar med galaktosadpol, Lapp laktasapurrd eda glukdsa/galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgaefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

45 Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 famciclovir
Engar kliniskt mikilvaegar milliverkanir hafa komid fram.

Samhlida notkun med probenecidi getur valdid aukinni plasmapéttni penciclovirs, virka umbrotsefnis
famciclovirs, vegna samkeppni um brotthvarf.

bvi skal hafa eftirlit me0 sjuklingum sem fa 500 mg af famcicloviri prisvar a solarhring samhlida
probenecidi, med tilliti til eitrana. Ef sjuklingar finna fyrir verulegu sundli, svefnhofga, ringlun eda
60rum truflunum 4 starfsemi midtaugakerfisins ma ihuga ad minnka skammta famciclovirs i 250 mg
prisvar a sélarhring.

Famciclovir parfnast aldehy0oxidasa til ad umbreytast i penciclovir, sem er virkt umbrotsefni
famciclovirs. Synt hefur verid fram a ad raloxifen er 6flugur hemill pessa ensims in vitro. Samhlida
medferd med raloxifeni getur haft ahrif 4 myndun penciclovirs og par med virkni famciclovirs. bPegar
raloxifen er gefid samhlida famcicloviri skal hafa eftirlit med kliniskri verkun veirulyfja-
medferdarinnar.
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4.6 Medganga og brjostagj 6f

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir (nidurstédur fra innan vid 300 medgéngum) um notkun

famciclovirs 4 medgongu. A grundvelli pessara takmorkudu upplysinga gaf samanlogd greining a
baedi framvirkum og afturvirkum athugunum a medgongu engar nidurstéour sem benda til pess ad
lyfid valdi tilteknum fosturskada eda feedingargollum. Dyrarannsoknir hafa ekki synt neinar
eiturverkanir eda vanskdpunarvaldandi ahrif & fosturvisa af voldum famciclovirs eda penciclovirs
(virks umbrotsefnis famciclovirs). Famciclovir 4 einungis ad nota 4 medgongu ef hugsanlegur
avinningur medferdarinnar er meiri en hugsanleg dhatta.

Brjéstagjof
Ekki er vitad hvort famciclovir skilst Gt i brjostamjolk. Dyrarannsoknir hafa synt ad penciclovir skilst
ut i mjolk. Ef astand konunnar krefst medferdar med famcicloviri atti a0 thuga ad hatta brjostagjof.

Frjésemi
Kliniskar upplysingar benda ekki til pess ad langtimamedferd, med 250 mg af famcicloviri til inntdku
tvisvar a solarhring, hafi ahrif a frjosemi hja korlum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & hagni til aksturs og notkunar véa

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
Sjuklingar sem finna fyrir sundli, svefnh6fga, ringlun eda 68rum truflunum & starfsemi
midtaugakerfisins medan & medferd med Famvir stendur skulu hinsvegar fordast ad aka eda nota
vélar.

4.8 Aukaverkanir

Greint hefur verid fra hofuoverk og 6gledi i kliniskum rannsoknum. Pessar aukaverkanir voru yfirleitt
vaegar eda i medallagi alvarlegar i edli sinu og komu fram med samberilegri tidni hja sjuklingum sem
fengu medferd med lyfleysu. Allar adrar aukaverkanir hafa komid fram eftir markadssetningu lyfsins.

Samtals 1.587 sjuklingar hafa fengid famciclovir i radlogdum skdmmtum, i rannsoknum med
samanburdi vid lyfleysu (n=657) og virkt lyf (n=930). Pessar rannsoknir voru skodadar afturvirkt til
a0 flokka allar aukaverkanirnar sem tilgreindar eru hér fyrir nedan eftir tidni. Fyrir paer aukaverkanir
sem ekki komu fram i pessum rannsoéknum eru efri moérk 95% oryggisbilsins ekki talin vera haerri en
3/X (samkvaemt prilidu) par sem X stendur fyrir heildarfjélda i Grtakinu (n=1.587).

Aukaverkanir (Tafla 2) eru flokkadar eftir tioni a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 2 Aukaverkanir

BI63 og eitlar
Mjog sjaldgeefar: Blooflagnafaeo.
Gedreen vandamal

Sjaldgeefar: Ringlun.

M;jog sjaldgeefar: Ofskynjanir.
Taugakerfi

M;jog algengar: Hofudverkur.

Algengar: Sundl, svefnhofgi.
Meltingarfeeri
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Algengar: Ogledi, uppkost.
Lifur og gall
Algengar: Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa.
Mjog sjaldgeefar: Gula vegna gallteppu.
H0 og undirhid
Algengar: Utbrot, k14di.
Sjaldgeefar: Ofsakladi, alvarleg hudvidbrogd™* (t.d. regnbogarodapot, Stevens-
Johnson heilkenni, drep 1 hudpekju).

* Hefur ekki komid fram i kliniskum ranns6knum: Flokkunin er byggd a prilidu.

A heildina litid voru aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja énzemisbzldum
sjuklingum voru samberilegar vid par sem greint var fra hja peim sem ekki voru 6n@misbeldir. Oftar
var greint fra 6gledi, uppkdstum og 6edlilegum nidurstddum lifrarprofa, sérstaklega eftir staerri
skammta.

49 Ofskdmmtun

Reynsla af ofskommtun famciclovirs er takmorkud. Ef ofskommtun 4 sér stad skal veita
studningsmedferd og medferd vid einkennum eftir pvi sem vid 4. f mjog sjaldgaefum tilvikum hefur
verid greint fra bradri nyrnabilun hja sjuklingum med undirliggjandi nyrnasjukdom par sem skammtar
voru ekki minnkadir i samreemi vi0 skerta nyrnastarfsemi. Haegt er ad fjarlaegja penciclovir med
skilun; plasmapéttni minnkar um u.p.b. 75% eftir 4 klst. blodskilun.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Nukledsidar og ntiikleotidar ad undanskildum bakritahemlum, ATC flokkur:
JO5ABO09.

Verkunarhattur

Famciclovir er forlyf penciclovirs til inntdku. Famciclovir breytist hratt in vivo i penciclovir, sem
hefur virkni in vitro gegn herpes simplex veirum (tegundum 1 og 2), varicella zoster veiru,
Epstein-Barr veiru og cytomegaloveiru.

Synt hefur verid fram a veirueydandi ahrif famciclovirs til inntdku 1 nokkrum dyralikénum: bessi ahrif
eru vegna in vivo umbreytingar i penciclovir. I veirusyktum frumum fosfortengir thymidinkinasi i
veirunni penciclovir og breytir pvi pannig i einfosfat sem leidir til pess ad pad umbrotnar yfir i
penciclovirprifosfat fyrir tilstilli kinasa i frumunni. Penciclovirprifosfat helst 1 syktum frumum i meira
en 12 klst. og hindrar med samkeppnishindrun ad DNAkedja veirunnar geti lengst med innlimun
deoxyguanosinprifosfats i vaxandi DNA veirunnar og stodvar pannig afritun 4 DNA veirunnar. I
osyktum frumum sem eru medhdndladar med pencicloviri er péttni penciclovirprifosfats vart
greinanleg. bvi eru likur & eiturverkunum a spendyrahysilfrumur litlar og 6liklegt ad 6syktar frumur
verdi fyrir ahrifum penciclovirs vid medferdarpéttni.

Ongemi

Eins og vid & um aciclovir er algengasta gerd 6namis sem kemur fram hja herpes simplex
veirustofnum er galli i myndun ensimsins thymidinkinasa. Almennt maetti etla ad slikir stofnar, sem
skortir thymidinkinasa, hefou kross-onemi fyrir badi pencicloviri og acicloviri.

Nidurstodur ur 11 kliniskum rannsoknum um allan heim & pencicloviri (til Gtvortis notkunar og til
notkunar 1 blazd) og famcicloviri hja sjuklingum sem ymist voru 6naemisbaldir eda ekki, p.m.t.

rannsOknum & allt ad 12 méanada medferd med famcicloviri, hafa synt ad heildartioni stofna sem eru
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onamir fyrir pencicloviri er 6veruleg: 0,2% (2/913) hja sjuklingum sem ekki voru énamisbaldir og
2,1% (6/288) hja 6namisbaldum sjiklingum. Onamu stofnarnir greindust adallega vid upphaf
medferdar eda i lyfleysuhopi, en 6nemi kom fram vid eda eftir medferd med famcicloviri eda
pencicloviri hja einungis tveimur onamisbaldum sjuklingum.

Klinisk verkun

{ samanburdarrannséknum med lyfleysu og virku lyfi baedi hja sjuklingum sem ekki voru
onemisbaldir og hja dnamisbaldum sjuklingum med ristil (herpes zoster) an fylgikvilla, var
famciclovir ahrifarikt vid ad draga ar sarum. I kliniskri samanburdarrannsoékn med virku lyfi var synt
fram 4 a0 famciclovir var ahrifarikt vid meodferd vid ristli i auga hja sjuklingum sem ekki voru
onzemisbeldir.

Synt var fram a virkni famciclovirs hja sjuklingum sem ekki voru 6nemisbeldir og voru med
frumsykingu ablasturs 4 kynfaerum, i premur samanburdarrannséknum med virku lyfi. I tveimur
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum sem ekki voru dnamisbeldir og einni
samanburdarrannsokn med virku lyfi hja HIV-syktum sjuklingum med endurtekinn ablastur a
kynfaerum var synt fram 4 a0 famciclovir var ahrifarikt.

{ tveimur samanburdarrannséknum med lyfleysu sem stédu yfir i 12 manudi hja sjuklingum sem ekki
voru 6nemisbeldir og voru med endurtekinn ablastur 4 kynfaerum var synt fram a ad hja sjuklingum
sem fengu medferd med famcicloviri kom syking mun sjaldnar fram ad nyju samanborid vid sjuklinga
sem fengu medferd med lyfleysu. Samanburdarrannsoknir med lyfleysu og rannsdknir an samanburdar
sem stoou yfir i allt ad 16 vikur syndu ad famciclovir var ahrifarikt til baelingar endurtekins ablasturs a
kynfeerum hja HIV-syktum sjiklingum. Samanburdarrannsoknin med lyfleysu syndi ad famciclovir
feekkadi marktaekt dogum par sem tUtskilnadur herpes simplex veira atti sér stad, baedi med og an
einkenna.

5.2 Lyfjahvorf

Almenn einkenni

Frasog

Famciclovir til inntdku er forlyf efnasambandsins penciclovirs sem er virkt veirulyf. Eftir inntoku
frasogast famciclovir hratt og a0 fullu og umbreytist i penciclovir. Adgengi penciclovirs eftir inntoku
famciclovirs var 77%. Hamarksplasmapéttni penciclovirs eftir 125 mg, 250 mg, 500 mg og 750 mg
skammta af famcicloviri til inntdku var ad medaltali 0,8 pg/ml, 1,6 pg/ml, 3,3 pg/ml og 5,1 pug/ml i
hverju tilviki fyrir sig og midgildi tima fra inntoku ad hamarkspéttni var 45 minutur.

Plasmapéttni-tima-ferlar fyrir penciclovir eru samberilegir eftir stakan skammt og endurtekna
skammta (prisvar a solarhring og tvisvar a s6larhring) sem bendir til pess ad penciclovir safnist ekki
upp eftir endurtekna skammta famciclovirs.

Almennt adgengi (AUC) penciclovirs, ur famcicloviri til inntéku, er 6had maltidum.

Dreifing
Penciclovir og 6-deoxy forveri pess eru litid bundin plasmapréoteinum (< 20%).

Umbrot og brotthvarf

Brotthvarf famciclovirs verdur einkum a formi penciclovirs og 6-deoxy forvera pess, sem skiljast ut
med pvagi. Ekkert 6breytt famciclovir hefur greinst i pvagi. Hluti af utskilnadi penciclovirs um nyru
verdur med nyrnapipluseytrun.

Endanlegur helmingunartimi penciclovirs i plasma badi eftir stakan skammt og eftir endurtekna
skammta famciclovirs, var u.p.b. 2 klukkustundir.
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Nidurstodur forkliniskra rannsokna hafa ekki synt fram 4 neina tilhneigingu til 6rvunar cytokrom
P450 ensima eda homlunar 4 CYP3A4.

Einkenni hja sérstokum sjiklingahépum

Sjuklingar med ristil (herpes zoster)

Ristill, an fylgikvilla, hefur ekki markteek ahrif & lyfjahvorf penciclovirs, eins og pau eru meeld eftir
inntoku famciclovirs. Endanlegur helmingunartimi penciclovirs i plasma hja sjuklingum med ristil var
2,8 klst. eftir inntdku staks skammts af famcicloviri og 2,7 klst. eftir inntéku endurtekinna skammta
famciclovirs.

Einstaklingar meo skerta nyrnastarfsemi

Hradi uthreinsunar penciclovirs ur plasma, Gthreinsunar um nyru og brotthvarfs Gr plasma er i
linulegu samhengi vid skerdingu a nyrnastarfsemi, badi eftir staka og endurtekna skammta.
Naudsynlegt er a0 adlaga skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Einstaklingar meo skerta lifrarstarfsemi

Veagt og i medallagi skert lifrarstarfsemi hafdi engin ahrif 4 almennt adgengi penciclovirs eftir
inntoku famciclovirs. Ekki parf a0 breyta skommtum hja sjaklingum med vagt eda i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4). Ekki hefur verid lagt mat a lyfjahvorf penciclovirs hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Umbrot famciclovirs yfir i virka umbrotsefniod
penciclovir geta verid skert hja pessum sjuklingum sem leidir til leegri péttni penciclovirs i plasma og
par med hugsanlega minni virkni famciclovirs.

Aldradir sjuklingar (> 65 dra)

Nidurstodur vixlrannsokna syndu ad adgengi (AUC) penciclovirs var ad medaltali u.p.b. 30% harra
og uthreinsun penciclovirs um nyru var u.p.b. 20% laegri, eftir inntoku famciclovirs hja 6ldrudum
sjalfbodalidum (65-79 ara) en hja yngri sjalfbodalidum. Pennan mun ma ad hluta til skyra med
mismunandi nyrnastarfsemi milli aldurshopanna. Ekki er maelt med adlogun skammta vegna aldurs
nema nyrnastarfsemi sé skert (sja kafla 4.2).

Kyn

Greint hefur verid fra smavagilegum mun 4 Gthreinsun penciclovirs um nyru hja konum og kérlum og
var munurinn talinn skyrast af kynjabundnum mun a nyrnastarfsemi. Ekki er naudsynlegt ad adlaga
skammta vegna kyns.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Almennar eiturverkanir

Rannsoknir a lyfjafradilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta benda ekki til neinnar
sérstakrar heettu fyrir menn.

Eiturverkanir 4 erfdaefni

Ekki var synt fram 4 ad famciclovir hafi eiturverkanir a erfdaefni i umfangsmiklum in vivo og in vitro
rannsoknum sem hannadar voru til a0 greina stokkbreytingar a erfoaefni, litningaskemmdir og
skemmdir 4 DNA sem hagt er ad laga. Penciclovir getur, eins og algengt er hja efnum i pessum
flokki, valdid litningaskemmdum en veldur ekki stokkbreytingum 4 erfdavisum i bakterium og
spendyrafrumum og ekki hafa sést merki um aukningu 4 DNA vidgerdum in vitro.

Krabbameinsvaldandi dhrif

Vid stora skammta hja kvenkyns rottum kom fram aukin tidni kirtilkrabbameins i mjolkurkirtlum, en
pad eru algeng &xli hja peim rottustofni sem notadur var i rannséknunum. Engin ahrif komu fram a
tidni nyrra &xla (neoplasia) hja karlkyns rottum né heldur hja masum af badum kynjum.

Eiturverkanir 4 exlun
Skert frjosemi (par med talid vefjameinafraedilegar breytingar a eistum, breytingar 4 16gun
sedisfrumna, fakkun og minni hreyfanleiki seedisfrumna og minnkud frjésemi) kom fram hja
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karlkyns rottum sem fengu 500 mg/kg/sélarhring. Ennfremur komu fram hrérnunarbreytingar i
pekjuvef eistnanna i almennum rannsoknum & eiturverkunum. Pessar breytingar gengu til baka, en peer
hafa einnig komid fram eftir notkun annarra efna i pessum flokki. Rannsoknir 4 dyrum hafa ekki bent
til neinna neikveedra ahrifa a frjosemi kvenna.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerdilatsoginnihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFISENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJIA

|1.  HEITILYFS

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg filmuhtidadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg filmuhtidadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg filmuhtdadar toflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

famciclovir

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

| 1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITILYFS

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg filmuhtidadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg filmuhtidadar toflur
Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg filmuhtidadar toflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

famciclovir

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 125 mg filmuhtadadar toflur

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 250 mg filmuhtudadar toflur

Famvir og tengd heiti (sja Vidauka I) 500 mg filmuhtidadar toflur
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

famciclovir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.
o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
. Leitio til laeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfio.

o bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad reda.
o Latio lakninn eda lyfjafraeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum

fylgise0li eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

Upplysingar um Famvir og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Famvir

Hvernig nota & Famvir

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Famvir

Adrar upplysingar

SNk =

1 UPPLYSINGAR UM FAMVIR OG VID HVERJU bPAD ER NOTAD

Famvir er veirulyf. Pad kemur i veg fyrir a0 veiran sem veldur sykingunni {jolgi sér. Vegna pess ad
veiran fjolgar sér mjog fljotlega eftir ad syking a sér stad er avinningur af medferdinni mestur ef
medferd med Famvir er hafin pegar fyrstu einkenni koma fram.

Famvir er notad vid tvennskonar veirusykingum hja fullordnum:

- Ristli (herpes zoster), sem er syking af voldum veiru sem kallast varicella zoster (sama veira og
veldur hlaupabolu). Famvir kemur i veg fyrir ad veiran dreifi sér um likamann og flytir pannig
fyrir bata.

- Famvir er einnig notad til medferdar vid ristli 4 svaedinu i kringum augad eda i auganu sjalfu
(ristill 1 auga).

- Ablestri 4 kynfaerum. Ablastur 4 kynfeerum er veirusyking af voldum herpes simplex veiru af
gerd 1 eda 2. Veiran berst yfirleitt & milli einstaklinga vio kynmok. Sjikdomurinn veldur
blodrum og svida eda klada kringum kynfaerin, sem getur verid sarsaukafullt. Famvir er notad
til ad medhondla ablastur 4 kynfeerum hja fullordnum. Einstaklingar sem fa oft ablastur a
kynferi geta einnig notad Famvir til ad koma i veg fyrir endurtekinn ablastur af véldum
sykingarinnar.

2. APUREN BYRJAD ER AD NOTA FAMVIR

Ekki ma nota Famvir

- ef pt ert med ofneemi fyrir famcicloviri, einhverju 60ru innihaldsefni Famvir, sem talin eru upp
i kafla 6 i fylgisedlinum, eda pencicloviri (virka umbrotsefni famciclovirs og innihaldsefni
sumra annarra lyfja).

Ré&ofaer du pig vid lakninn ef pu heldur ad pu sért med ofnemi.
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Gatta skal sérstakrar varudar vid notkun Famvir

- Ef pt ert med nyrnasjikdom (eda hefur verid med nyrnasjukdom). Verid getur ad leeknirinn
akvedi a0 gefa pér minni skammta af Famvir.

- Ef 6namiskerfi pitt verkar ekki sem skyldi.

- Ef pu ert me0 lifrarsjukdom.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig, skaltu lata leekninn vita adur en pt notar Famuvir.

Born og unglingar rien 18 ara
Famvir er ekki atlad til notkunar fyrir bérn og unglinga.

Komdu i veg fyrir ad pu smitir adra af ablaestri & kynfaerum

Ef pu ert ad nota Famvir til a0 medhondla eda beela ablastur a kynfaerum, eda ef pu hefur einhvern
timann fengid ablastur 4 kynfeeri, attu a0 stunda 6ruggt kynlif, par med talid ad nota smokkinn. bad er
mikilvaegt a0 koma i veg fyrir a0 pli smitir adra af sjakdomnum. Pu att ekki ad hafa samfarir ef pu ert
med sar eda blodrur 4 kynfaerum.

Notkun annarralyfja
Latid lekninn eda lyfjafreding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig

pau sem fengin eru an lyfsedils.

bad er sérstaklega mikilveegt a0 lata leekninn eda lyfjafreeding vita ef pi ert ad nota eitthvert

eftirtalinna lyfja:
. Raloxifen (notad til ad koma i veg fyrir og medhondla beinpynningu).
o Probenecid (notad til medhondlunar 4 of miklu magni af pvagsyru i bl6di, sem tengist

pvagsyrugigt og til ad auka bl6opéttni syklalyfja af flokki penicillina), eda eitthvert annad lyf
sem getur haft ahrif 4 nyrun.

Ef Famvir er notad med mat eda drykk
Nota ma Famvir an tillits til maltida.

M edganga og brj ostagj 6f
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Ef pt ert pungud eda telur ad pu geetir verid pungud, skaltu lata lekninn vita. Ekki ma nota Famvir a
medgdngu nema bryna naudsyn beri til. Lacknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega ahettu sem fylgir
pvi ad nota Famvir 4 medgongu.

Ef bt ert me0 barn a brjosti, skaltu lata laekninn vita. Ekki 4 a0 nota Famvir pegar barn er haft a4 brjosti
nema bryna naudsyn beri til. Laeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega ahettu sem fylgir pvi ad
nota Famvir pegar barn er haft a brjosti.

Akstur og notkun véla
Famvir getur valdid sundli, syfju eda ringlun. PU matt ekki aka eda nota vélar ef pt finnur fyrir
einhverjum pessara einkenna medan 4 medferd med Famvir stendur.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Famvir

Ef 6pol fyrir sykrum, t.d. laktésa (mjolkursykri) hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni adur
en lyfid er notad. Famvir 125 mg, 250 mg og 500 mg téflur (i sumum 16ndum) innihalda laktésa
(mjolkursykur).
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3. HVERNIG NOTA A FAMVIR

Notid Famvir alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid

leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

- Soélarhringsskammtur og medferdarlengd eru had pvi hvada veirusykingu er um ad reda - sja
hér a eftir. Laeknirinn mun avisa réttum skammti fyrir pig.

- Til ad na sem bestum arangri a4 ad hefja medferdina eins fljott og haegt er eftir ad fyrstu
einkenni koma fram.

- Ekki stunda kynlif med neinum ef pa ert med einkenni ablasturs 4 kynfeerum - jafnvel pott pt
hafir hafid medferd med Famvir. Petta er vegna pess a0 pt gaetir smitad rekkjunaut pinn af
veirusykingunni.

- Ef pt ert med eda hefur verid med nyrnasjukdom, getur verid ad laknirinn akvedi ad gefa pér
minni skammta af Famvir.

Skammtur vid ristli
Ef pt ert me0 edlilegt dnamiskerfi er radlagdur skammtur
- ein 500 mg tafla prisvar a solarhring, i sjo daga

Ef pt ert med beelt oneemiskerfi er radlagdur skammtur
- ein 500 mg tafla prisvar a solarhring, i tiu daga.

Skammtur vid ablaestri a kynfaerum
Skammturinn fer eftir pvi hve virkt dnaemiskerfi pitt er og 4 hvada stigi sykingin er.

Ef pt ert me0 edlilegt dnamiskerfi eru skammtarnir samkveemt eftirfarandi:

Vid fyrsta tilviki ablasturs a kynfeerum er radlagdur skammtur:
- ein 250 mg tafla prisvar a solarhring, i fimm daga.

Vi0 endurteknum dableestri a kynfeerum er radlagdur skammtur:
- ein 125 mg tafla tvisvar 4 sdlarhring, i fimm daga.

Sem fyrirbyggjandi medferd vid ableestri a kynfeerum er rddlagdur skammtur:
- ein 250 mg tafla tvisvar a solarhring.

Leeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft ad halda afram ad taka t6flurnar.

Ef pt ert me0 baelt oneemiskerfi eru skammtarnir samkvaemt eftirfarandi:

Vi0 dbleestri sem er til stadar a kynferum, er radlagdur skammtur:
- ein 500 mg tafla tvisvar & solarhring, i sjo daga.

Sem fyrirbyggjandi medferd vid dableestri d kynferum er skammturinn:
- ein 500 mg tafla tvisvar a solarhring.

Leeknirinn mun segja pér hversu lengi pu parft a0 halda afram ad taka t6flurnar.

Ef staarri skammtur en madt er fyrir um er notadur

Ef pu hefur tekio fleiri toflur en pér var sagt ad gera, eda ef einhver annar hefur tekio 1yfid inn fyrir
slysni, skaltu an tafar fa leiObeiningar hja l&kninum eda 4 sjukrahusi. Syndu peim pakkninguna utan
af téflunum.

Of stor skammtur af Famvir getur haft ahrif 4 nyrun. Hja einstaklingum sem eru med nyrnasjikdom

getur pad, i mjog sjaldgaefum tilvikum, leitt til nyrnabilunar ef skammturinn er ekki minnkadur
nagjanlega.
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Ef gleymist ad nota Famvir

Ef pu gleymir ad taka einn skammt af Famvir, skaltu taka hann strax og pti manst eftir pvi. Taktu
sidan nasta skammt 4 venjulegum tima. Hinsvegar skaltu ekki taka tvo skammta innan einnar
klukkustundar. I peim tilvikum skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ennfremur mattu ekki
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 61l lyf getur Famvir valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanir af voldum Famvir eru yfirleitt veegar eda i medallagi miklar.

Tioni mogulegra aukaverkana, sem tilgreindar eru hér a eftir er skilgreind a eftirfarandi hatt:
- mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)

- algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum)

- sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum)

- mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum)

- koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum).

Alvarlegar aukaverkanir Famvir eru:

o Veruleg blédrumyndun 4 had eda slimhad a vérum, i augum, munni, nésum eda a kynfaeerum
(betta geta verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragoda i hao, sja upplysingar um tioni hér a
eftir).

o Marblettir an skyringa, raud- eda fjolublaleitir flekkir 4 hud eda blédnasir (petta geta verid
einkenni faakkunar blédflagna, sja upplysingar um tioni hér a eftir).

Hafdu strax samband vid lagkni eda fardu a bradamottoku a neesta §ukrahusi ef pu faerd
einhverja pessara aukaverkana.

Mjo6g algengar aukaverkanir
- Hofudverkur

Algengar aukaverkanir

- Ogledi

- Uppkost

- Sundl

- Syfja

- Utbrot

- K101

- Oedlilegar nidurstodur ur rannséknum 4 lifrarstarfsemi

Sjaldgefar aukaverkanir
- Ringlun
- Veruleg hudvidbrogd

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir

- Ofskynjanir (pt sérd eda heyrir hluti sem ekki eru til stadar i raun og veru)
- Gulnun hadar og/eda augna

- Faekkun blodflagna

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.
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S. HVERNIG GEYMA A FAMVIR

o Geymid par sem born hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota Famvir eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum a eftir
,Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o [Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

o Ekki skal nota Famvir ef vart verdur vid a0 pakkningin sé¢ skemmd eda beri merki pess ad att
hafi verid vi0 hana.

o Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda
umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Famvir
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Utlit Famvir og pakkningastaer &ir

Filmuhudadar toflur
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

M arkadsleyfishafi og framle dandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

petta lyf hefur markaddeyfi i |[ondum Evrpska efhahagssvasdisins undir eftirfarandi heitum:
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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